PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza Te injek¢nd suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Kmene virusu chripky koni:
Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Toxoid tetanu 40 L2

' Antigénové jednotky

2 Flokula¢né ekvivalenty; zodpovedajtice > 30 IU/ml séra mor¢iat v Ph.Eur. teste u¢innosti

Adjuvansy:

Iscom-Matrix obsahujuci:

Purifikovany saponin 375 pg
Cholesterol 125 pg
Lecitin 62,5 ug

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Fosfatovy pufer

Cira opaleskujtica suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia koni od veku 6 mesiacov proti chripke koni na zniZenie klinickych priznakov a
vylucovania virusu po infekcii a aktivna imunizacia proti tetanu ako prevencia mortality.

Chripka

Nastup imunity: 2 tyzdne po zékladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 5 mesiacov po zakladnej vakcinacii
1 rok po prvej revakcinacii

Tetanus

Nastup imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 17 mesiacov po zakladnej vakcinacii
2 roky po prvej revakcinacii



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Zriebita nevakcinovat’ pred vekom 6 mesiacov, zvlast narodené kobylam, ktoré boli revakcinované
v poslednych dvoch mesiacoch gravidity, pretoze je moznost’ ovplyviiovania materskymi protilatkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Zriedkavé Opuch v mieste vpichu'!, Bolest’ v miste vpichu?.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hortcka®, Letargia®, Nechutenstvo®, Reakcia

ka, Letar,
(u menj ako 17 10 000 lictenych | 2 Precitlivelosti®

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Difuzny tvrdy alebo méikky opuch (priemeru max. 5 cm), ktory ustapi v priebehu 2 dni. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ lokalna reakcia presahujica 5 cm, ktora mdze pretrvavat
viac ako 2 dni.

2 Bolest’ v mieste vpichu, ktorda moze vyustit’ do do¢asného funkéného nepohodlia (stuhnutost’).

3 Horucka, niekedy sprevadzana letargiou a nechutenstvom sa moze vyskytnat’ pocas jedného diia,
vynimoc¢ne pocas 3 dni.

* Vratane anafylaxie (niekedy fatalnej). Ak sa takato reakcia objavi, mé sa bezodkladne podat’ vhodna
liecba.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazujl, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den ale
nesmie sa zmieSat’ s Tetanus Sérum od spolo¢nosti Intervet (pozri ¢ast’ 3.9).

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouZitie.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovi teplotu.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia

Podat jednu davku (1 ml) intramuskuldrnou injekciou, podl'a nasledujicej schémy:
e Zakladna vakcinacia: prva injekcia od veku 6 mesiacov, druha injekcia o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia

Chripka

Odporica sa podanie jednej revakcinacnej davky vyluéne koniom, ktoré uz dostali zakladna vakcinaciu
pomocou vakcin s obsahom rovnakych vakcina¢nych typov virusu chripky koni, ako s obsiahnuté

v tejto vakcine. Zakladna vakcinacia moze byt povazovana za nevyhnutnu u koni, ktoré nedostali
vhodnu zékladnt vakcinaciu.

Prva revakcinacia (tretia davka) proti chripke koni sa podava 5 mesiacov po zakladnej vakcinacii. Tato
revakcindcia vedie k zachovaniu imunity voci chripke koni minimalne pocas 12 mesiacov.

Druha revakcinacia sa vykonava 12 mesiacov po prvej revakcinacii.

Striedavé pouzivanie vhodnej vakciny proti chripke koni obsahujucej kmene A/equi- 2/South
Africa/4/03 a A/equi- 2/Newmarket 2/93 v intervale 12 mesiacov, sa odporuca na udrzanie hladin
imunity pre jednotlivé zlozky (vid’ schému).

Tetanus
Prva revakcinacia sa podava najneskor 17 mesiacov po zakladnej vakcinacii. Nasledne sa odportaca
maximalny interval 2 roky (vid’ schému).
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V pripade zvySeného rizika nakazy alebo nedostato¢ného prijmu kolostra, méze byt podana d’alsia
uvodna injekcia vo veku 4 mesiacov nasledovana Gplnym vakcinaénym programom (zakladna
vakcinacia vo veku 6 mesiacov a o 4 tyzdne neskor).

Subezna aktivna a pasivna imunizdcia (nudzova vakcindacia)

Vakcina moZze byt pouzita spolu s Intervet Tetanus sérom pre lieCbu poranenych koni, ktoré neboli
imunizované proti tetanu. V tom pripade prva davka vakciny (V1) moéZe byt podana stibezne

s prislusnou profylaktickou davkou Intervet Tetanus séra do rozdielnych miest, s pouZzitim osobitnych
strickaciek a ihiel. Tak sa zabezpeci pasivna ochrana proti tetanu najmenej pocas 21 dni po subeznom
podani. Druha davka vakciny (V2) sa ma podat’ o 4 tyzdne neskor. Tretia vakcinacia s Equilis Prequenza
Te sa ma opakovat’ minimalne po 4 tyzdnoch. Subezné pouzitie Equilis Prequenza Te a Intervet Tetanus-
séra mdze znizit' aktivnu imunitu proti tetanu v porovnani s kofimi vakcinovanymi s Equilis Prequenza
Te bez tetanového antiséra.

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

Nasledne po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné vedlajsie Géinky nez
tie, ktoré boli opisané v Casti 3.6, s vynimkou miernej depresie v def vakcinacie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Pri tomto lieku sa vyzaduje uvolnenie SarZe oficialnym kontrolnym tiradom.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QIOSALO01

Na stimulaciu aktivnej imunity proti chripke koni a tetanu u koni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Sklenené lickovky typu I s obsahom 1 ml (1 davka) uzatvorené halogénbutylovou gumovou zatkou a
zapecatené hlinikovym uzaverom.

Sklenené naplnené striekacky typu I s obsahom 1 ml (1 davka), obsahujtice piest s halogénbutylovym
ukoncenim a uzatvorené halogénbutylovou zatkou.

Velkost balenia:
Papierova skatula s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 1 ml (1 davka).
Papierova Skatul'a s 1, 5 alebo 10 naplnenymi strickackami s obsahom 1 ml (1 davka) s ihlou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/05/057/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/07/2005

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA s 10 liekovkami
PAPIEROVA SKATUIL'A s 1, 5, alebo 10 naplnenymi strieka¢kami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza Te injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje :

A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equine- 2/Newmarket/2/93 50 AU
Toxoid tetanu 40 Lf

3.  VELIKOST BALENIA

10 x 1 davka

1 davka v naplnenej striekacke

5 x 1 davka v naplnenych striekackach
10 x 1 davka v naplnenych striekackach

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Intramuskularne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
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Chranit’ pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/05/057/001 (10 liekoviek)
EU/2/05/057/002 (10 naplnenych striekaciek)
EU/2/05/057/003 (1 naplnena strickacka)
EU/2/05/057/004 (5 naplnenych striekaciek)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK
1 ml liekovka, 1 ml naplnena striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza Te H
(

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dva kmene virusu chripky koni a tetanovy toxoid.

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Equilis PrequenzaTe injekéna suspenzia pre kone

2. ZlozZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Kmene virusu chripky koni:

A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU
Toxoid tetanu 40 L2

' Antigénové ELISA jednotky
2 Flokula¢né ekvivalenty; zodpovedajuce > 30 IU/ml séra mor¢iat v Ph.Eur. teste t¢innosti

Adjuvansy:

Iscom-matrix obsahujuci:

Purifikovany saponin 375 ug
Cholesterol 125 png
Lecitin 62,5 ug

Cira opaleskujtica suspenzia.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikacie na pouZzitie

Aktivna imunizacia koni od veku 6 mesiacov proti chripke koni na zniZenie klinickych priznakov a
vylucovania virusu po infekcii a aktivna imunizacia proti tetanu ako prevencia mortality.

Chripka

Nastup imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 5 mesiacov po zakladnej vakcinacii
1 rok po prvej revakcinacii

Tetanus

Nastup imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 17 mesiacov po zékladnej vakcinacii
2 roky po prvej revakcinacii

5. Kontraindikacie

Nie su.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Zriebita nevakcinovat’ pred vekom 6 mesiacov, zvlast narodené kobylam, ktoré boli revakcinované
v poslednych dvoch mesiacoch gravidity, pretoze je moznost’ ovplyviiovania materskymi protilatkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazujl, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den ale
nesmie sa mieSat’ s Tetanus Sérum od spolo¢nosti Intervet (pozri Cast’: ,,Davkovanie pre kazdy druh,
cesta a sposob podania®).

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Nasledne po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné vedlajsie Géinky nez
tie, ktoré boli opisané v Casti ,,Neziaduce Géinky*, s vynimkou miernej depresie v defi vakcinacie.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Zriedkavé Opuch v mieste vpichu'!, Bolest’ v mieste vpichu?.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Hortcka®, Letargia®, Nechutenstvo®, Reakcia

ka’, Letar,
(u menj ako 17 10 000 lictenych | 2 Precitlivelosti®

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Difuzny tvrdy alebo méikky opuch (priemeru max. 5 cm), ktory ustapi v priebehu 2 dni. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnut’ lokalna reakcia presahujuca 5 cm, ktord moze pretrvavat
viac ako 2 dni.

2 Bolest’ v mieste vpichu, ktord moze vyustit’ do do¢asného funkéného nepohodlia (stuhnutost).

3 Horucka, niekedy sprevadzana letargiou a nechutenstvom, sa moze vyskytnat’ pocas jedného dia,
vynimoc¢ne pocas 3 dni.

4 Vratane anafylaxie (niekedy fatalnej). Ak sa takato reakcia objavi, mé sa bezodkladne podat’ vhodna
liecba.
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Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priecbezné monitorovanie bezpec¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Jedna davka (1 ml). Intramuskularne pouzitie.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia

Podat jednu davku (1ml) intramuskularnou injekciou, podl'a nasledujticej schémy:
o zakladna vakcinacia: prva injekcia od veku 6 mesiacov, druha injekcia o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia

Chripka

Odporuca sa podanie jednej revakcinacnej davky vylucne konom, ktoré uz dostali zakladnu vakcinaciu
pomocou vakcin s obsahom rovnakych vakcina¢nych typov virusu chripky koni, ako s obsiahnuté

v tejto vakcine. Zékladna vakcinacia moze byt povazovana za nevyhnutni u koni, ktoré nedostali
vhodnu zékladntl vakcinaciu.

Prvé revakcindcia (tretia davka) proti chripke sa podava 5 mesiacov po zakladnej vakcinacii. Této
revakcinacia vedie k zachovaniu imunity vo¢i chripke koni minimalne pocas 12 mesiacov.

Druh4 revakcindcia sa vykonava 12 mesiacov po prvej revakcinacii.

Striedavé pouzivanie vhodnej vakciny proti chripke koni obsahujucej kmene A/equi- 2/South
Africa/4/03 a A/equi- 2/Newmarket 2/93 v intervale 12 mesiacov, sa odporuca na udrzanie hladin
imunity pre jednotlivé zlozky (vid’ schému).

Tetanus
Prva revakcinacia sa vykonava najneskdr 17 mesiacov po zékladnej vakcinacii. Nasledne sa odporuca
maximalny interval 2 roky (vid’ schému).

V1 V2 5 V3 12 V4 12 A 12 Vo

I I I I I |

I I I I I I

0 1 6 18 30 42 mesiacov
Prequenza-Te Prequenza-Te Prequenza Prequenza-Te Prequenza Prequenza-Te

V pripade zvySeného rizika ndkazy alebo nedostatocného prijmu kolostra, méze byt podana d’alsia
uvodna injekcia vo veku 4 mesiacov nasledovana uplnym vakcinaénym programom (zakladna
vakcinacia vo veku 6 mesiacov a o 4 tyzdne neskor).
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Subezna aktivna a pasivna imunizacia (nudzova vakcindcia)

Vakcina moéze byt pouzita spolu s Intervet Tetanus sérom pre lie¢bu poranenych koni, ktoré neboli
imunizované proti tetanu. V tom pripade prva davka vakciny (V1) moze byt podand sibezne

s prislusnou profylaktickou davkou Intervet Tetanus séra do rozdielnych miest, s pouZzitim osobitnych
strickaciek a ihiel. Tak sa zabezpeci pasivna ochrana proti tetanu najmenej poc¢as 21 dni po sibeznom
podani. Druha davka vakciny (V2) sa ma podat’ o 4 tyZdne neskor. Tretia vakcinacia s Equilis
Prequenza Te sa mé opakovat’ minimalne po 4 tyzdnoch. Subezné pouzitie Equilis Prequenza Te

a Intervet Tetanus-séra moZe znizit’ aktivnu imunitu proti tetanu v porovnani s kofimi vakcinovanymi s
Equilis Prequenza Te bez tetanového antiséra.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovi teplotu.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

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

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/05/057/001-004

Velkosti baleni:

Papierova skatul'a s 10 sklenenymi lickovkami s obsahom 1 ml (1 davka).

Papierova Skatul'a s 1, 5 alebo 10 naplnenymi strickackami s obsahom 1 ml (1 davka) s ihlou.

17



Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzZivatelov

MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242


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

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 37052196111 Tel: +353 (0) 1 2970220
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