PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fevaxyn Pentofel injek¢na suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Davka 1 ml (jednotliva striekacka):

U&inné latky Relativna tdinnost’ (R.P.)
Inaktivovany virus infekénej panleukopénie >8.50
maciek, kmen CU4

Inaktivovany kalicivirus maciek, kmen 255 >1.26
Inaktivovany virus rinotracheitidy maciek, kmen 605 >1.39
Inaktivovana Chlamydophila felis, kmen Cello >1.69
Inaktivovany virus leukémie maciek, kmen 61E >1.45
Adjuvans(-y)

Ethylen/Anhydrid maleinovej kyseliny (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulgator SA 5% (v/v)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.

Vakcina mé mliecny bledo ruzovy vzhl'ad bez pevnych Castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu zdravych maciek vo veku 9 tyzdiov alebo starSich proti panleukopénii
maciek, virusu leukémie maciek a proti respiratérnym ochoreniam spdsobenym virusom
rinotracheitidy maciek, kalicivirusom maciek a Chlamydophila felis.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinécia neovplyviiuje priebeh infekcie maciek v case vakcinacie uz infikovanych virusom
leukémie maciek (FeLV), ¢o znamen4, Ze tieto macky buda vylucovat’ virus leukémie maciek
bez ohl'adu na vakcinaciu. Z toho vyplyva, Ze tieto zvieratd predstavuji nebezpecenstvo pre
macky v ich okoli. Preto sa odportca, aby macky so signifikantnym rizikom, ze prisli do

styku s virusom leukémie maciek, boli pred vakcindciou vySetrené na FeLLV-antigén.
Negativne zvieratd je mozné vakcinovat, iztial’ co macky testované pozitivne je potrebné




izolovat’ od ostatnych maciek a musia sa opakovane vysetrit’ v priebehu 1-2 mesiacov. Macky
pozitivne pri druhom vySetreni je potrebné povazovat’ za permanentne infikované virusom
leukémie maciek (FeLV) a je potrebné s nimi podl'a toho zaobchadzat’. Macky negativne pri
druhom vySetreni je mozné vakcinovat' s tym, Ze s najvacSou pravdepodobnostou infekciu
virusom leukémie uz prekonali.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade anafylaktoidnej reakcie podat’ adrenalin intramuskulérne.
Vakcinacia FeLV pozitivnych maciek neprinasa uzitok. Pre dalSie podrobnosti vid'. bod 4.4.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze
mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta
a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je
poskytnuta rychla lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarny lieku
vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a
vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12
hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat lekarsku pomoc.

Pre lekérova:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemick
nekrézu ba dokonca az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie,
moze sa vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

U vakcinovanych maciek sa mézu vyskytnut’ postvakcinacné reakcie ako prechodna teplota,
vracanie, anorexia a /alebo depresia, ktoré¢ zvyc¢ajne do 24 hodin vymizna.

V mieste aplikacie sa moze objavit’ lokalna reakcia ako opuch, bolest’, svrbenie alebo strata
srsti.

Anafylaktické reakcie ako edém, pruritus, respiraéné a srdcové potiaze, tazké
gastrointestinalne priznaky (vratane hematemézy a hemoragickej hnacky) alebo Sok su pocas
prvych hodin po vakcinacii pozorované vo vel'mi zriedkavych pripadoch. Vid bod 4.5
poucenie o lieCbe.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 Pouzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Gravidita:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Obsah injekénej strickacky sa dokladne pretrepe a aplikuje sa asepticky podkozne. Pri
aplikéacii lieku je potrebné venovat’ pozornost’ aseptickému nasadeniu pribalenej sterilnej
injek¢nej ihly na injekénu striekacku.

Zakladna vakcindcia maciek vo veku 9 tyzdnov a starSich: dve davky s odstupom 3 az 4
tyzdiov. Odporuca sa d’al§ia davka pre macata, ktoré su chované v prostredi s vysokym
rizikom infekcie virusom leukémie maciek (FeLV), ak bola prva davka vakciny aplikovana
vo veku menej ako 12 tyzdiov.

Revakcindcia: jedna vakcinacia rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne d’alSie neziaduce ucinky okrem tych, ktoré boli uvedené v Casti 4.6
“Neziaduce ucinky*.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pre mackovité Selmy, inaktivované virusové a
inaktivované bakterialne vakciny pre macky.

ATCvet kod: QIO6ALO1.

Fevaxyn Pentofel stimuluje tvorbu aktivnej imunity proti virusu panleukopénie maciek,
virusu rinotracheitidy maciek, kalicivirusu maciek, Chlamydophila felis a proti virusu
leukémie maciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Eagle Earle Medium s Hepes

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednorazové sklenené injek¢né striekacky typu I obsahujtice jednu davku (1 ml) vakciny.
Injekéné striekacky su uzavreté gumennou ochrannou ¢iapockou.

Balenia:
Kartonova skatul’a obsahuje 10, 20 alebo 25 jednodavkovych (1ml) predplnenych injekénych
striekaciek a 10, 20 alebo 25 sterilnych injekénych ihiel.

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/96/002/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 5.2.1997.
Datum posledného predlzenia: 27. 2. 2007.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-
OVIA) ZODPOVEDNY(-) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-
OVIA) ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky uéinnej latky(-ok)

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA OBSAHUJUCA 10 X 1 ML JEDNOTLIVU DAVKU V STRIEKACKE, 20
X 1 ML JEDNOTLIVU DAVKU V STRIEKACKE, 25 X 1 ML JEDNOTLIVU DAVKU
V STRIEKACKE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fevaxyn Pentofel injek¢na suspenzia pre macky

2.  UCINNE LATKY

V jednej davke (1 ml):
Inaktivovany FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL V.

Adjuvans: mineralny ole;j.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VEDIKOST BALENIA

10 x 1 ml jednotliva davka v striekacke
20 x 1 ml jednotliva davka v striekacke
25 x 1 ml jednotliva davka v striekacke

5. CIECOVE DRUHY

Macky

| 6.  INDIKACIA (IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA
UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI «

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml

12




| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

JEDNODAVKOVA STRIEKACKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fevaxyn Pentofel pre macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO
POCET DAVOK

1 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

14



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fevaxyn Pentofel injek¢na suspenzia pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITELA POVOLENIA NA V)'(ROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fevaxyn Pentofel injek¢na suspenzia pre macky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Davka 1 ml (jednotliva striekacka):

U&inné latky Relativna tucinnost’ (R.P.)
Inaktivovany virus infek¢nej panleukopénie >8.50
maciek, kmen CU4

Inaktivovany kalicivirus maciek, kmen 255 >1.26
Inaktivovany virus rinotracheitidy maciek, kmen 605 >1.39
Inaktivovana Chlamydophila felis, kmen Cello >1.69
Inaktivovany virus leukémie maciek, kmen 61E >1.45
Adjuvans(-y)

Ethylen/Anhydrid maleinovej kyseliny (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulgator SA 5% (v/v)

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu zdravych maciek vo veku 9 tyzdiov alebo starSich proti panleukopénii
maciek, virusu leukémie maciek a proti respiratornym ochoreniam spdsobenym virusom
rinotracheitidy maciek, kalicivirusom maciek a Chlamydophila felis.

S. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

U vakcinovanych maciek sa moézu vyskytniit’ postvakcinacné reakcie ako prechodna teplota,
vracanie, anorexia a /alebo depresia, ktoré zvycajne do 24 hodin vymiznu.

16




V mieste aplikacie sa moZe objavit’ lokalna reakcia ako opuch, bolest’, svrbenie alebo strata
srsti.

Anafylaktické reakcie ako edém, pruritus, respiraéné a srdcové potiaze, tazké
gastrointestinalne priznaky (vratane hematemézy a hemoragickej hnacky) alebo Sok st pocas
prvych hodin po vakcinacii pozorované vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 ml. Na podkozné podanie.

Zakladna vakcindcia maciek vo veku 9 tyzdov a starSich: dve davky s odstupom 3 az 4
tyzdnov. Odportca sa d’alSia davka pre macata, ktoré su chované v prostredi s vysokym
rizikom infekcie virusom leukémie maciek (FeLV), ak bola prva davka vakciny aplikovana

vo veku menej ako 12 tyzdnov.

Revakcindcia: jedna vakcinacia rocne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Obsah injekcne;j striekacky sa dokladne pretrepe a aplikuje sa asepticky podkozne. Pri
aplikacii lieku je potrebné venovat’ pozornost’ aseptickému nasadeniu pribalenej sterilnej
injek¢nej ihly na injek¢nu striekacku.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinacia neovplyviiuje priebeh infekcie maciek v ¢ase vakcinacie uz infikovanych virusom
leukémie maciek (FeLV), Co znamena, Ze tieto macky budu vylucovat’ virus leukémie maciek
bez ohl'adu na vakcinaciu. Z toho vyplyva, Ze tieto zvieratd predstavuji nebezpecenstvo pre
macky v ich okoli. Preto sa odporuca, aby macky so signifikantnym rizikom, ze prisli do
styku s virusom leukémie maciek, boli pred vakcinaciou vysetrené na FeL V-antigén.
Negativne zvieratd je mozné vakcinovat’, zatial’ co macky testované pozitivne je potrebné
izolovat’ od ostatnych maciek a musia sa opakovane vysetrit’ v priebehu 1-2 mesiacov. Macky
pozitivne pri druhom vySetreni je potrebné povazovat’ za permanentne infikované virusom
leukémie maciek (FeLV) a je potrebné s nimi podl’a toho zaobchadzat. Macky negativne pri
druhom vySetreni je mozné vakcinovat s tym, Ze s najvacsou pravdepodobnostou infekciu
virusom leukémie uz prekonali.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V pripade anafylaktoidnej reakcie podat’ adrenalin i.m.
Vakcinacia FeLV pozitivnych maciek neprinasa tzitok.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie moze
mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta
a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je
poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarny lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomntl informaciu pre
pouzivatelov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku
pomoc.

Pre lekarova:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto
lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemickil
nekrézu ba dokonca aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie,
moze sa vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Gravidita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity. Neodporuca sa pouzivat

pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
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Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Neboli pozorované ziadne d’alSie neziaduce ucinky okrem uvedenych v Casti 6.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEﬁKODNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym

lekarom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

10 x 1 ml balenie: skatul’ka obsahujuca 10 jednotlivych davok predplnenych striekaciek a 10
sterilnych ihiel.
20 x 1 ml balenie: skatul'’ka obsahujuca 20 jednotlivych davok predplnenych striekaciek a 20
sterilnych ihiel.
25 x 1 ml balenie: skatul’ka obsahujuca 25 jednotlivych davok predplnenych striekaciek a 25
sterilnych ihiel.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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