SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:

Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeit CH/80................. 10%° - 10°°CCIDg, *
* 50 % infekéna davka pre bunkovej kultary

Pomocna latka:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosforecnan draselny

Povidon

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Sacharéza

Glutamat sodny

Voda na injekcie

Lyofilizat: Hnedy lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerov) s materskymi protilatkami (zlomovy titer MDA v ELISA
teste je 115) na redukciu klinickych priznakov a redukciu ubytku hmotnosti a poskodenia burzy v
dosledku infekénej burzitidy hydiny.

Nastup imunity: 14 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 30 dni po vakcinacii.



3.3 Kontraindikacie
Ziadne.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinujte len zdravé zvierata.

Optimalny den vakcinacie sa vypocita podl'a Deventerovho vzorca s pouzitim titra ELISA s hodnotou
115 pre zlomovy MDA titer.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouZzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kuréata mozu vylucovat vakcinaény kmen az 10 dni po vakcinacii. V priebehu tohto
obdobia sa vakcina¢ny kmen méze rozsirit’ na nevakcinované kurcata.

Na zabranenie Sirenia vakcina¢ného kmena na vnimavé druhy je potrebné prijat’ vhodné veterinarne
a chovatel’'ské opatrenia.

Vakcina by nemala byt pouzivana u zvierat bez materskych protilatok (MDA).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri manipulacii s veterinairnym lieckom pouZivajte =~ osobné ochranné pomocky skladajice sa z
nepremokavych rukavic.

Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky, pouzité nastroje a zariadenia.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku, kontaktu lieku s oami alebo poliatia koze ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal .

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kurcata.

Velmi zriedkavé

J . o1
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, Deplécia lymfocytov Bursa Fabrici

vratane ojedinelych hlaseni):

'vyrazni a prechodnt depléciu lymfocytov mozno pozorovat’ u vtikov na 7. defi po vakcinacii.
Repopulacia folikulov lymfocytmi zac¢ina po 7. dni po vakcinacii a je obzvlast’ vyrazna v 21. deii po
vakcinacii. Na 28. defi po vakcinacii pretrvavaji len mierne 1ézie u niektorych vtakov. Ich vysledkom
nie je imunosupresivny ucinok.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a u chovnych vtakov.

3.8 Interakcie sinymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a uéinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podat jednu davku vakciny na kurca v pitnej vode.

Vicsina komer¢nych kurciat sa vyliahne s materskymi protilatkami ziskanymi od matky, ktoré mézu
vakcinu neutralizovat’. Preto je potrebné vypocitat’ spravny cas vakcindcie.

Optimalny vek pre vakcinaciu sa vypocita pomocou Deventerovho vzorca po stanoveni hladiny

materskych protilatok na 18-20 kurciatkach krdrla.

Podra tohto vzorca je optimalny vek vakcinacie nasledovny:

Optimalny vek vakcinacie =
{(Log, IBD ELISA titer protilatok zvierata (%) - Log, zlomovy titer pre vakcinu) X tos}
+ vek v ¢ase vzorkovania + korekcia 0-4

IBD ELISA titer protilatok zvierata (%):
ELISA titer zvierata (v Case vzorkovania) predstavujici uréité percento z kidl'a, ktory ma byt vnimavy na vakcinu v Case
aplikacie

Zlomovy titer pre vakcinu:
ELISA titer ktory je vakcina schopna prelomit’

tos:

Pol&as rozpadu protilatok (ELISA titer) u vzorkovaného typu kuréiat
Vek v ¢ase vzorkovania:

Vek zvierat v ¢ase vzorkovania

Korekcia 0-4:

Dni naviac, ak sa vzorkovanie uskuto¢nilo vo veku 0 az 4 dni.

Rekonstitacia a sposob podavania:

Na rekonstitaciu vakciny pouzit’ iba Cistu, studentl, Cerstvl, antisepticku pitni vodu bez obsahu
dezinfekéného prostriedku.

Vypocitat' potrebny pocet liekoviek s vakcinou aobjem vody, ktory je potrebny na vakcinaciu
vSetkych kusov vtakov.

Objem vody potrebny na rekonstitiiciu vakciny zavisi od dennej spotreby vody, ktora stvisi s vekom
zvierat, teplotou prostredia a chovatel'skymi postupmi. Objem vody je potrebné upravit’, aby sa
zabezpecilo skonzumovanie vakcina¢ného roztoku najneskér v priebehu zhruba 1 — 2 hodin. V pripade
dlhsieho alebo kratsieho ¢asu spotreby vody u zvierat upravit’ objem zodpovedajticim spdsobom, aby
sa zaistil spravny ¢as konzumacie vody.

Otvorit’" liekovku(-y) s vakcinou apridat 10 ml vody. Jemne potriast, kym sa lyofilizat uplne
nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je ruzovkastd suspenzia. Suspenziu preniest do nadoby so
zvySnym objemom na kone¢nu suspenziu vakciny. Prazdnu liekovku (Prazdne liekovky) niekolkokrat
vyplachnut, aby sa zabezpedila tiplna rekonstiticia vakciny.



Pripadne naplnit’ nddobu vhodnym mnozstvom vody, ponorit’ kazda uzavretu liekovku s vakcinou po
jednej a otvorit’ ju pod vodou. Jemne potriast’, kym sa lyofilizat (iplne nerozpusti. Prazdnu liekovku
niekol’kokrat vyplachnut’, aby sa zabezpecila tiplna rekonstiticia vakciny.

Nasledujuce riadiace postupy maju zabezpecit lepsi prijem vakciny:

- Pred vakcinaciou treba zastavit’ podavanie vody na 1-2 hodiny, aby sa zvysil sméd zvierat, ¢im sa
zabezpeci, ze vSetka nariedend vakcina sa spotrebuje v priebehu 1-2 hodin.

- Vakcinacia zo zvonovych napdjadiel: zvonové napéjadla sa odportca vyprazdnit’ a vycistit’ pocas
doby zastaveného napéjania. Po uplynuti doby zastaveného napajania sa vakcina rozpusti podl'a vyssie
uvedeného postupu a poda sa zvieratam.

- Vakcinacia zo sacich napéjadiel: po odstaveni napajania moze zostat’ v rurkach potrubia velké
mnozstvo zvySkovej vody. Pred spristupnenim sacich napéjadiel sa odporaca vypustit' vodu z rarok
potrubia a naplnit’ ich roztokom vakciny.

Vzdy zabezpecCit dostupnost’ krmiva pocas vakcinacie. Zvierata nevypiju dostato¢né mnozstvo vody,
ked’ nemaju pristup ku krmivu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani desiatich davok sa pozorovali len Gcinky, ktoré st uvedené v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QI01ADO09

Vakcina na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infek¢énej burzitidy (Gumboro).

Obsahuje zivy oslabeny virus infekénej burzitidy, kmen CH/80, ktory je prechodnym kmeniom. Na
stupnici od 0 do 5 mé 21 dni po ockovani priemerné skore burzalnych 1ézii najviac 2,0 a najviac 1,2 po

28 dnoch po podani 10-nasobku maximalnej davky.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podla navodu: 2 hodiny.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8° C)
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chréanit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklené liekovky typ I s objemom 10 ml, obsahujuce 1000 davok, 5000 davok alebo 10 000 davok
lyofilizovanej vakciny, bromobutylové gumené zatky typ I a uzavreté hlinikové uzavery.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 1 000 davok.
Kartonova skatul’a s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 5 000 davok.
Kartonova skatula s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 10 000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 1 000 davok.
Kartonova skatula s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 5 000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 10 000 davok.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/047/DC/11-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:10/10/2011

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:

Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmen CH/80................. 10*° — 10°° CCIDs*
*50 % infekéna davka pre bunkovej kultary

(3. VELKOST BALENIA

1 000 davok

5 000 davok

10 000 davok

10 x 1 000 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok

4. CIELCOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatelov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/047/DC/11-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa lyofilizovanej liekovky

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka obsahuje:
Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeti CH/80................. 10*°— 10°°CClDs *

* 50 % infek¢na davka pre bunkovej kultary

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
5000 davok
10 000 davok



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HIPRAGUMBORO CW lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode

2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:

7ivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeti CH/80: 10°° — 10>° CCIDg*
* 50 % infekéna davka pre bunkovej kultary

Lyofilizat: Hnedy lyofilizat.

3. Cielové druhy
Kurcata.
4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerov) s materskymi protilatkami (zlomovy titer MDA v ELISA
teste je 115) na redukciu klinickych priznakov a redukciu ubytku hmotnosti a poskodenia burzy v
dosledku infekenej burzitidy hydiny.

Nastup imunity : 14 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 30 dni po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinujte len zdravé zvierata.

Optimalny den vakcinacie sa vypocita podl'a Deventerovho vzorca s pouzitim titra ELISA s hodnotou
115 pre zlomovy MDA titer.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kuréata mézu vyluCovat’ vakcinaény kmen az 10 dni po vakcinacii. V priebehu tohto
obdobia sa vakcinacny kmeni méze rozsirit’ na nevakcinované kurcata.

Na zabranenie §irenia vakcinaéného kmena na vnimavé druhy je potrebné prijat’ vhodné veterinarne
a chovatel’'ské opatrenia.

Vakcina by nemala byt pouzivana u zvierat bez materskych protilatok (MDA).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivajte  osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
nepremokavych rukavic.



Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky, pouzité nastroje a zariadenia.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku, kontaktu lieku s o¢ami alebo poliatia koze ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal .
Nosnice:

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a u chovnych vtakov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
Predédvkovanie:

Po podani desiatich davok sa pozorovali len G¢inky, ktoré st uvedené v Casti "Neziaduce ucinky".

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Kurcata.

Vel'mi zriedkavé Deplécia lymfocytov Bursa Fabrici’

(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

vyrazni a prechodnti depléciu lymfocytov mozno pozorovat’ u vtakov na 7. defi po vakcinacii.
Repopulacia folikulov lymfocytmi zacina po 7. dni po vakcinacii a je obzvlast vyrazna v 21. deii po
vakcinacii. Na 28. defi po vakcindcii pretrvavaju len mierne 1ézie u niektorych vtakov. Ich vysledkom
nie je imunosupresivny ucinok.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podat jednu davku vakciny na kurca v pitnej vode.

Vicsina komer¢nych kurciat sa vyliahne s protilatkami ziskanymi od matky, ktoré mézu vakcinu
neutralizovat’. Preto je potrebné vypocitat’ spravny Cas vakcinacie.

Optimalny vek pre vakcinaciu sa vypocita podl'a Deventerovho vzorca po stanoveni hladiny
materskych protilatok na 18-20 kurciatkach krdla.

10




Podra tohto vzorca je optimalny vek vakcinacie nasledovny:

Optimalny vek vakcinacie =
{(Log, IBD ELISA titer protilatok zvierata (%) - L0og, zlomovy titer pre vakcinu) x tos}
+ vek v Case vzorkovania + korekcia 0-4

IBD ELISA titer protilatok zvierata (%):
ELISA titer zvierata (v Case vzorkovania) predstavujuci urcité percento z krdla, ktory ma byt vnimavy na vakcinu v Case
aplikacie

Zlomovy titer pre vakcinu:

ELISA titer ktory je vakcina schopna prelomit’

tos:

Polcas rozpadu protilatok (ELISA titer) u vzorkovaného typu kurciat
Vek v ¢ase vzorkovania:

Vek zvierat v ¢ase vzorkovania

Korekcia 0-4:

Dni naviac, ak sa vzorkovanie uskuto¢nilo vo veku 0 az 4 dni.

Na rekonstitaciu vakciny pouzit’ iba Cistd, studentl, Cerstvl, antisepticku pitni vodu bez obsahu
dezinfek¢éného prostriedku.

Vypocitat' potrebny pocet liekoviek s vakcinou a objem vody, ktory je potrebny na vakcinaciu
vSetkych kusov vtakov.

Objem vody potrebny na rekonstitiiciu vakciny zavisi od dennej spotreby vody, ktora suvisi s vekom
zvierat, teplotou prostredia a chovatel'skymi postupmi. Objem vody je potrebné upravit, aby sa
zabezpecilo skonzumovanie vakcinaéného roztoku najneskor v priebehu zhruba 1 — 2 hodin. V pripade
dlhsieho alebo kratSieho ¢asu spotreby vody u zvierat upravit’ objem zodpovedajucim sposobom, aby
sa zaistil spravny ¢as konzumacie vody.

Otvorit’ liekovku(-y) s vakcinou apridat 10 ml vody. Jemne potriast, kym sa lyofilizat uplne
nerozpusti. Rekonstituovana vakcina je ruzovkasta suspenzia. Suspenziu preniest do nadoby so
zvySnym objemom na koneénu suspenziu vakciny. Prazdnu liekovku (Prazdne liekovky) niekol'’kokrat
vyplachnut, aby sa zabezpecila tiplna rekonstiticia vakciny.

Pripadne naplnit’ nddobu vhodnym mnozstvom vody, ponorit’ kazda uzavrett liekovku s vakcinou po
jednej a otvorit’ ju pod vodou. Jemne potriast’, kym sa lyofilizat Gplne nerozpusti. Prazdnu liekovku
niekol’kokrat vyplachnut’, aby sa zabezpecila tiplna rekonstiticia vakeiny.

9. Pokyn o spravnom podani
Nasledujtice riadiace postupy maju zabezpecit’ lepsi prijem vakciny:

- Pred vakcinaciou treba zastavit’ podavanie vody na 1-2 hodiny, aby sa zvysil sméd zvierat, ¢im sa
zabezpeci, ze vSetka nariedena vakcina sa spotrebuje v priebehu 1-2 hodin.

- Vakcinacia zo zvonovych napéajadiel: zvonové napajadla sa odporaca vyprazdnit' a vycistit’ pocas
doby zastaven¢ho napéjania. Po uplynuti doby zastaveného napdjania sa vakcina rozpusti podl'a vyssie
uvedeného postupu a poda sa zvieratam.

- Vakcinacia zo sacich napajadiel: po odstaveni napajania moéze zostat' v rirkach potrubia velké
mnozstvo zvySkovej vody. Pred spristupnenim sacich napéjadiel sa odportica vypustit’ vodu z rurok
potrubia a naplnit’ ich roztokom vakciny.

Vzdy zabezpeCit’ dostupnost’ krmiva pocas vakcinacie. Zvierata nevypiju dostato¢né mnozstvo vody,
ked’ nemaju pristup ku krmivu.
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10. Ochranné lehoty

0 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C -8 ° C)
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii podla navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné &isla: 97/047/DC/11-S

Velkost balenia:

Kartonova skatula s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 1 000 davok.
Kartonova skatul'a s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 5 000 davok.
Kartonova skatul'a s 1 lyofilizovanou liekovkou s obsahom 10 000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 1 000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 5 000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 10 000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

13



