PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovee a hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej hortacky (BTV) > $pecificka akceptovatel'na hodnota kmena
(logio pixelov)**

(*) najviac dva rdzne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

(**) $pecificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 log10 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTVS8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, finalny sérumneutraliza¢ny test Gi¢innosti na potkanoch je vykonany v ¢ase uvolnenia
SarZe.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AP 2,7 mg
Saponin 30 HU**

%) Hemolytické jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Silikénova antipena

Fosforecnanovy tlmivy roztok

Glycinovy timivy roztok

Typ kmefia (ov) (najviac dva kmene), ktory bude obsahovat’ findlny produkt, bude vybraty na zaklade
epidemiologicke;j situécie v Case vyroby a bude uvedeny na obale.

Vzhl'ad: homogénna mlie¢na biela.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce a hovidzi dobytok

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia oviec na prevenciu virémie* a redukciu klinickych priznakov sposobenych
virusom kataralnej hortcky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

Aktivna imunizacia hovéddzieho dobytka na prevenciu virémie* sposobenou virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov spdsobenych virusom kataralnej

horucky sérotypy 1, 4 a/alebo 8 (kombindcia maximalne 2 sérotypov).
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*pod uroviiou detekcie podl'a schvalenej metddy RT-PCR pri 3,68 logl0 RNA kopii/ml, indikujtcou,
ze nedochadza k prenosu infekéného virusu.

Nastup imunity: 3 tyzdne (alebo 5 tyzdiov u oviec pre sérotyp BTV2) po primarnej vakcinacii pre
sérotypy BTV-1, BTV-2 (hovadzi dobytok), BTV-4 a BTV-8.

Trvanie imunity: 1 rok po primarnej vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri pouziti u inych domaécich a vol'ne zijicich prezavavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by sa vakcina mala pouzivat’ s najvacSou opatrnost’ou a odporuca sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym ockovanim. Urovei u€innosti vakcinacie u inych druhov méze byt odlisna
od tc¢innosti pozorovanej u oviec a hoviadzieho dobytka.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

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

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce a hovédzi dobytok:

Velmi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie;
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Opuch v mieste injekciel;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zvy3enie teploty?

!max. 32 ecm? u hovidzieho dobytka a 24 cm? u oviec, ktory sa stiva rezidualnym po 35 diioch
(€1lcm?)
neprevySujtca 1,7 °C (priemere 1,1 °C), mdze sa vyskytovat’ do 24 hodin po vakcinacii

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
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. Vid’ bod ,,Kontaktné udaje” v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Bezpecnost’ a i¢innost’ vakciny u chovnych samcov nebola stanovena. U tejto kategorie zvierat by sa
vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom

a/ alebo narodnymi autoritami podla si¢asnych programov na vakcinaciu proti virusu kataralne;
horucky (BTV).

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o 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
Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat’ sa speneniu, ktoré¢ mdze pdsobit’ drazdivo v mieste
podania. Cely obsah liekovky by sa mal spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.
Vyvarovat’ sa viacndsobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podl'a nasledujicej vakcina¢nej schémy:
o Primarna vakcinacia

Ovce:

- Prva injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca
veku u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- Druha injekcia: po 3 — 4 tyzdioch.
Pre monovalentnt vakcinu obsahujucu inaktivovany virus kataralnej horucky sérotyp 2 alebo 4
alebo pre bivalentnti vakcinu obsahujicu oba sérotypy 2 a 4 spolo¢ne, je dostato¢na jedna
injekcia.

Hovédzi dobytok:

- Prva injekcia: od 1 mesiaca veku u mladd’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca
veku u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- Druha injekcia: po 3 — 4 tyzdioch.

o Revakcinacia

Rocne.

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

Vo vzacnych pripadoch moze byt pozorovana I'ahka apatia po podani dvojnasobnej davky vakciny.
Ziadne iné neziaduce udalosti neboli pozorované okrem tych uvedenych v Casti 3.6.

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

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’
a pouZzivat’ tento veterindrny liek obsahujuci sérotypy 1, 2, 4 a 8, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym



organom ¢lenského Statu o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt
v ¢lenskom State, na jeho izemi alebo v Casti jeho Uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI04AA02 (ovce) a QI02AA08 (hovidzi dobytok)

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu kataralnej horucky u vakcinovanych zvierat.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti monovalentnej alebo bivalentnej formuacie s virusom kataralnej horicky sérotyp 1,
8 (100 ml, 50 ml a 10 ml liekovky) a/alebo 2, 4 (100 ml a 50 ml lieckovky): 2 roky

Cas pouzitel'nosti monovalentnej alebo bivalentnej formulacie s virusom kataralnej horacky sérotyp 2
a/alebo 4 (10 ml liekovky): 18 mesiacov

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénové liekovky s obsahom 50 ml alebo 100 ml s butyl elastomérovym uzaverom.
Skatul’a s 1 fPagou so 100 davkami (1 x 100 ml)

Skatul'a s 10 flaSami so 100 davkami (10 x 100 ml)

Skatul’a s 1 fPasou s 50 davkami (1 x 50 ml)

Skatula s 10 flasami s 50 davkami (10 x 50 ml)

Sklenena fl'asa typ I's obsahom 10 ml s butyl elastomérovym uzaverom.
Skatul’a s 1 flasou s 10 davkami (1 x 10 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie 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

spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/113/001-050

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/12/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

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

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA II
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
Skatul’a s 1 fPaSou s 10 ml

SkatuPa s 1 fPaSou s 50 ml,

SkatuPa s 10 fPa$ami po 50 ml,

Skatul’a s 1 fPaSou so 100 ml,

Skatul’a s 10 fP’asami po 100 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovéddzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Uc¢inné davky*:

Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV) > $pecificka akceptovatel'na hodnota
kmena (logio pixelov)**
* najviac dva r6zne sérotypy inaktivovan¢ho virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 logl0 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, findlny sérumneutralizacny test ii€innosti na potkanoch je vykonany v ¢ase uvolnenia
SarZe.

(3. VEEKOST BALENIA

10 davok (10 ml)

50 davok (50 ml)

10 x 50 davok (10 x 50 ml)
100 davok (100 ml)

10 x 100 davok (10 x 100 ml)

4.  CIELCOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok

|5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Subkutanna pouzitie.

10



[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

[9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

10.  OZNACENIE ,,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 DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE CiISLA

EU/2/10/113/001-050

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Flrasa so 100 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovéddzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZzda davka (1 ml) obsahuje:
U¢inné latky *:

Inaktivovany virus kataralnej horacky (BTV) > $pecificka akceptovatel'na hodnota
kmena (logio pixelov)**
* najviac dva rdzne sérotypy inaktivovan¢ho virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatel'na (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 logl0 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV8 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, findlny sérumneutralizacny test i€innosti na potkanoch je vykonany v ¢ase uvolnenia
SarZe.

3.  CIELOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

4.  CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. CISLO SARZE

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

Frasas 10 ml a 50 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BTVPUR

™ ur

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml davka*:

Inaktivovany BTV1 > 1,9 logio pixelov
Inaktivovany BTV2 >1,82 logio pixelov
Inaktivovany BTV4 > 1,86 logio pixelov
Inaktivovany BTV8 > 2,12 logio pixelov

(*) najviac dva rozne sérotypy inaktivovaného virusu kataralnej horucky.

10 davok (10 ml)
50 davok (50 ml)

3. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.{dd/mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BTVPUR injekéna suspenzia pre ovce a hovéddzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky*:

Inaktivovany virus kataralnej horucky (BTV) > $pecificka akceptovatel'na hodnota

kmena (logio pixelov)**
* najviac dva rdzne sérotypy inaktivované¢ho virusu kataralnej horucky.

(**) Specificka akceptovatelna (**) Obsah antigénu (VP2 proteinu)
hodnota kmena stanoveného imunoanalyzou

BTV1 1,9 logl0 pixelov/ml

BTV2 1,82 log10 pixelov/ml

BTV4 1,86 log10 pixelov/ml

BTV38 2,12 log10 pixelov/ml

Potvrdzujuci, findlny sérumneutraliza¢ny test i¢innosti na potkanoch je vykonany v ¢ase uvolnenia
SarZe.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity (AF*) 2,7 mg
Saponin 30 HU**

&%) Hemolytické jednotky

Typ kmena (ov) (najviac dva kmene), ktory bude obsahovat finalny produkt, bude vybrany na zaklade
epidemiologickej situdcie v Case vyroby a bude uvedeny na obale.

Vzhl'ad: homogénna mliecna biela.

3. Ciel'ové druhy

Ovce a hovidzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizécia oviec na prevenciu virémie* a redukciu klinickych priznakov spdsobenych
virusom kataralnej horicky (BTV) 1, 2, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne dvoch sérotypov).

Aktivna imunizacia hovédzieho dobytka na prevenciu virémie* spdsobenou virusom kataralnej
horucky sérotypy 1, 2, 4 a/alebo 8 a na redukciu klinickych priznakov spésobenych virusom kataralne;j
horucky sérotypy 1, 4 a/alebo 8 (kombinacia maximalne 2 sérotypov).

*(pod uroviiou detekcie podla schvalenej metody RT-PCR pri 3,68 logio RNA kopii/ml, indikujucou,
ze nedochadza k prenosu infekéného virusu).

Nastup imunity: 3 tyzdne (alebo 5 tyzdiiov u oviec pre sérotyp BTV2) po primarnej vakcinacii pre
sérotypy BTV-1, BTV-2 (hovidzi dobytok), BTV-4 a BTV-8.
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Trvanie imunity: 1 rok po primarnej vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri pouziti u inych domaécich a vol'ne zijicich prezavavcov, u ktorych sa predpoklada riziko infekcie,
by sa vakcina mala pouzivat’ s najvacSou opatrnostou a odporaca sa vyskusat’ vakcinu na malom pocte
zvierat pred hromadnym o¢kovanim. Uroveti G&innosti vakcinacie u inych druhov méze byt odlisna
od tc¢innosti pozorovanej u oviec a hovadzieho dobytka.

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

Plodnost”:

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny u chovnych samcov nebola stanovena. U tejto kategorie zvierat by sa
vakcina mala pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo narodnymi autoritami podl'a sicasnych programov na vakcinaciu proti virusu kataralnej
horucky (BTV).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Vo vzacnych pripadoch moze byt pozorovana I'ahka apatia po podani dvojnasobnej davky vakciny.
Ziadne iné neziaduce udalosti neboli pozorované okrem tych uvedenych v Casti ,,Neziaduce uc¢inky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v iimysle vyrabat,, dovazat’, drzat, predavat,, vydavat’ a/alebo pouzivat’
BTVPUR obsahujuca sérotypy 1, 2, 4 a 8, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym orgédnom prislusného
¢lenského §tatu o aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané

v ¢lenskom State na celom alebo Casti jeho uzemi v sulade s narodnou legislativou.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lickom.

7. NeZiaduce ucinky
Ovce a hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Hypersenzitivne reakcie, opuch v mieste injekcie® a zvySenie teploty?

!max. 32 cm? u hovidzieho dobytka a 24 cm? u oviec, ktory sa stiva rezidualnym po 35 diioch

(€1lcm?)
neprevySujica 1,7 °C (v priemere 1,1 °C), mdze sa vyskytovat’ do 24 hodin po vakcinacii
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Aplikovat’ 1 davku (1 ml) subkutanne podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:

o Primarna vakcinacia

Ovce:

- 1. injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku
u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).

- 2. injekcia: po 3 — 4 tyzdinoch.

Pre monovalentnu vakcinu obsahujucu inaktivovany virus kataralnej horacky sérotyp 2 alebo 4 alebo
pre bivalentnti vakcinu obsahujicu oba sérotypy 2 a 4 spolo¢ne, je dostatocna jedna injekcia.

Hovidzi dobytok:
- 1. injekcia: od 1 mesiaca veku u mlad’at od nevakcinovanych matiek (alebo od 2,5 mesiaca veku

u mlad’at narodenych vakcinovanym matkam).
- 2. injekcia: po 3 — 4 tyzdnoch.

o Revakcinacia
Rocne.
9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ zvyc€ajné aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyvarovat’ sa speneniu, ktoré¢ mdze pdsobit’ drazdivo v mieste
podania. Cely obsah liekovky by sa mal spotrebovat’ okamzite po otvoreni a pocas jednej vakcinacie.
Vyvarovat’ sa viacnasobnému prepichnutiu uzaveru liekovky.

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).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: spotrebovat’ ihned’.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp:

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmt odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie. Tieto opatrenia by mali
byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/10/113/001-050

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Skatul'a s 1 fPasou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Skatula s 1 fPasou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Skatula s 10 fTasami s 50 davkami (10 x 50 ml)
Skatul'a s 1 fPagou so 100 davkami (1 x 100 ml)
Skatula s 10 flasami so 100 davkami (10 x 100 ml)

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}
Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Asctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Raktisko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Dalsie informacie

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu kataralnej horacky u vakcinovanych zvierat.
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