PRIBALOVA INFORMACE
Gletvax 6 injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Nameésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gletvax 6 injek¢ni suspenze
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (5 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

E.coli
K88ab (F4ab) minimalné 14,6 log, titru protilatek!
K88ac (F4ac) minimalné 15,5 log, titru protilatek!
K99 (F5) minimalné 12,2 log, titru protilatek!
987P (F6)  minimalné 13,1 log, titru protilatek!

! titr protilatek ziskany v testu u¢innosti u mysi podle Ph. Eur. 962

Clostridium perfringens
Typ B a Typ C, B toxoid dohromady minimalné 300 [U
Typ D, € toxoid minimalné 200 U

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Pomocné latky:
Formaldehyd
Konzervacni prostredek:
Thiomersal

4. INDIKACE

Ochrana selat proti neonatalni kolibaciloze zplisobené E.coli a nekrotické enteritidé novorozenych
selat vyvolané CI. perfringens.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V ojedinélych pripadech se miize objevit v misté aplikace doc¢asny otok.

Jako u v§ech vakcin je moznost vzniku ojedinélé hypersenzitivni reakce. V takovych piipadech je
nutné bez prodleni zahdjit pozadovanou lécbu. Tato ptedstavuje aplikaci adrenalinu.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U€inky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu l1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Aplikuje se 5 ml pro prasnici nebo prasnicku subkutanné nejlépe za ucho zvitete.
Primovakcinace sestava ze dvou aplikaci:

1. davka pfi pfipusténi nebo v piipadé potieby kdykoli vice jak 6 tydni pred porodem

2. davka 2 tydny pted piedpokladanym porodem

Naésledné pouziti ptipravku:

U dtive vakcinovanych prasnic postacuje jedna davka piipravku Gletvax 6 inj. 2 tydny pied
predpokladanym porodem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pred pouzitim protfepat.

K aplikaci pouzivejte pouze sterilni material a aplikaci provadéjte pies suchou, Cistou a asepticky
oSetfenou kizi

10.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihiit.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Vakcinujte klinicky zdrava zvirata.

Lze pouzit béhem biezosti.

Ptipravek je neskodny pfi aplikaci dvojnasobné davky cilovym zvifatim.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1é¢karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2016

15.  DALSI INFORMACE

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢é zvazeni jednotlivych piipadu.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Néameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com



mailto:infovet.cz@zoetis.com

