PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProtegFlu-Te injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Influenza A/eq/Ohio/03 (H3Ns) rekombinantni canarypox virus (vCP2242)........... > 5,3 logl0 FAIDsy*
Influenza A/eq/Richmond/1/07 (H3Ns) rekombinantni canarypox virus (VCP3011) ....ccceviveviieiininnninns
.................................................................................................................................. > 5,3 logl0 FAIDso*
Toxoid CIOSIFIAIUM TBLANT ......ccviiiiiiiic s >30 lU**

* obsah vCP zjistény pomérem mezi celkovou FAIDso (50% fluorescenci zjisténa infekéni davka)
a qPCR

** titr protilatek proti toxinu indukovany po opakované vakcinaci morcat podle Ph. Eur.

Adjuvans:
[ 14 0T T SR 4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek
Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Bezvody fosforecnan draselny

Voda pro injekci

Homogenni opalescentni suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace koni od staii 4 mésict proti chiipce koni za ucelem snizeni klinickych ptiznakt

a vyluCovani viru po infekci a proti tetanu k prevenci mortality.

Nastup imunity: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity navozené vakcinacnim schématem:

- 5 mésicl po primovakcinaci

- po primovakcinaci a revakcinaci o 5 mésicti pozdéji: 1 rok s ohledem na chiipku koni a 2 roky
s ohledem na tetanus.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Vzacné Otok! v mist& podani, zvySena teplota kiize,
(1 az 10 zvifat / 10 000 oetfenych zvifat): svalova ztuhlost, bolest v misté podani
Zvysena teplota’
Velmi vzacné Absces v misté podani.
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné Apatie, snizena chut’ k pi{jmu potravy’.
ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce*

!ptechodny, obvykle ustupuje do 4 dnli; ve velmi vzacnych pifpadech mize otok doséhnout priméru
az 15-20 cm, trvat az 2-3 tydny a vyZzadovat symptomatickou 1é¢bu.

’max. 1,5 °C po dobu 1 dne, vyjimeéné 2 dny.

3den po vakcinaci.

“ktera miize vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

HlaSeni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové
informace.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s inaktivovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti vztekling,

Vakciny musi byt podany do odlisnych mist.
3.9  Cesty podani a davkovani

Pro intramuskularni podani.
Pro podani vakciny pouzijte sterilni pomucky, které jsou prosté antiseptickych a dezinfek¢énich
ptipravki. Pfed pouzitim vakcinu mirné protiepejte.

Podava se jedna davka (1 ml) intramuskularni injekci, nejlépe do oblasti krku podle nasledujiciho

schématu:

- Primovakcinace vakcinou ProteqFlu-Te: prvni injekce od stati 5-6 mésict, druha injekce za
4-6 tydnt.

- Revakcinace:



e 5 mésict po primovakcinaci vakcinou ProteqFlu-Te.
e Nasleduje:
O proti tetanu: injekce jednou davkou s odstupem maximalné 2 roky vakcinou
ProtegFlu-Te.
0 proti chiipce koni: injekce jednou davkou kazdy rok, alternativné vakcinou
ProtegFlu nebo ProteqFlu-Te, s dodrzenim odstupu maximalné 2 let pro tetanovou
slozku.

V ptipadé zvySeného rizika infekce nebo nedostatecného piijmu kolostra 1ze podat navic pocatecni
injekci ProteqFlu-Te ve véku 4 mésici nasledovanou Gplnym vakcina¢nim programem
(primovakcinace ve staii 5-6 mésici a za 4-6 tydnt, nasledovana revakcinaci).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po pfedavkovani vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou popsany
v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pro tento pfipravek se vyzaduje ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QIOSAIO1L

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti chiipce koni a tetanu.

Vakcina¢ni kmeny vCP2242 a vCP3011 jsou rekombinantni canarypox viry, které exprimuji gen pro
hemaglutinin HA viru chfipky koni kmenti A/eq/Ohio/03 (Americky kmen, sublinie Florida subtyp 1)
a A/eq/Richmond/1/07 (Americky kmen, sublinie Florida subtyp 2). Po inokulaci se viry v konich
nepomnozuji, ale exprimuji ochranné bilkoviny. Tyto slozky tak navozuji imunitu proti viru chiipky
koni (H3N3).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinadrnim lé¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésic
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spottebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka ze skla typu L.
Butylelastomerovy uzaveér a hlinikova pertle.

Krabicka s 10 injek¢nimi lahvi¢kami obsahujicimi 1 davku.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/038/005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/03/2003

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



10 injek¢nich lahvicek po 1 ddvce

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProtegFlu-Te injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Influenza A/eq/Ohio/03 (H3Ng) (VCP2242) ...ccccoveviiiiiiiiiie e,
Influenza A/eq/Richmond/1/07 (H3Ng) (VCP3011).....ccovvvvvviviviniiinennn
Toxoid CloStridium tetani ..........cccoovviiiiiiiiiri e

>53 10g10 FAIDs
> 5,3 logl0 FAIDs

....................................... >301U

3. VELIKOST BALENI

10 x 1 ml (10 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spottebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/03/038/005

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProtegFlu-Te ”
@

2. KVANTITATIVNI UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ProtegFlu-Te injekéni suspenze

2. SloZeni

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Influenza A/eq/Ohio/03 (H3Ns) rekombinantni canarypox virus (vCP2242)........... > 5,3 logl0 FAID*s
Influenza A/eq/Richmond/1/07 (H3Ns) rekombinantni

canarypox VIrus (VCP30T1) ..uuiiiiiiiiiiiiiii ettt > 5,3 logl0 FAID*s
Toxoid CIOStridium tEIANT ......coovieciiiiici s >30 IU**

* obsah vCP zjistény pomérem mezi celkovou FAIDso (50% fluorescenci zjisténa infekéni davka)
agPCR
** titr protilatek proti toxinu indukovany po opakované vakcinaci morcat podle Ph. Eur.

Adjuvans:
[ 14 0T T SRR 4 mg

Homogenni opalescentni suspenze

3. Cilové druhy zvirat
Koné
4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace koni od stafi 4 mésict proti chiipce koni za uc¢elem snizeni klinickych pfiznak

a vyluCovani viru po infekci a proti tetanu k prevenci mortality.

Nastup imunity: 14 dnti po primovakcinaci.

Trvani imunity navozené vakcinacnim schématem:

- 5 mésicl po primovakcinaci

- po primovakcinaci a revakcinaci o 5 mésicti pozdé&ji: 1 rok s ohledem na chiipku koni a 2 roky
s ohledem na tetanus.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
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Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nebyly pozorovany zadné interakce pfi sou¢asném pouziti vakciny s inaktivovanou vakcinou spole¢nosti
Boehringer Ingelheim proti vztekliné podanou na jiné misto.

Predavkovani:
Po pfedavkovani vakcinou nebyly pozorovany jiné nezadouci u¢inky nez ty, které jsou popsany v bodu
»Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym pripravkem.

7. Nezadouci ucinky

Koné:

Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Otok! v mist& podani, zvySena teplota kiize, svalova ztuhlost, bolest v misté podéani
Zvysend teplota’

Velmi vzacné

(uméné nez 1 z 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Absces v misté podani

Apatie, snizena chut’ k pfijmu potravy?

Hypersenzitivni reakce?

!ptechodny, obvykle ustupuje do 4 dnli; ve velmi vzacnych pifpadech mize otok doséhnout priméru
az 15-20 cm, trvat az 2-3 tydny a vyzadovat symptomatickou lécbu.

’max. 1,5 °C po dobu 1 dne, vyjimeén& 2 dny.

3den po vakcinaci.

“kterad miize vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podava se jedna davka (1 ml) intramuskularni injekei, nejlépe do oblasti krku podle nasledujiciho
schématu:
- Primovakcinace vakcinou ProtegFlu-Te: prvni injekce od stafi 5-6 mésict, druha injekce za
4-6 tydnt.
- Revakcinace:
e 5 mésict po primovakcinaci vakcinou ProteqFlu-Te.
e Nasleduje:
O proti tetanu: injekce jednou davkou s odstupem maximalné 2 roky vakcinou
ProtegFlu-Te.
0 proti chiipce koni: injekce jednou davkou kazdy rok, alternativné vakcinou ProteqFlu
nebo ProtegFlu-Te, s dodrZzenim odstupu maximaln¢ 2 let pro tetanovou slozku.
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V ptipadé zvySeného rizika infekce nebo nedostateéného prijmu kolostra lze podat navic pocatecni
injekci ProteqFlu-Te ve véku 4 mésici nasledovanou Gplnym vakcinaénim programem
(primovakcinace ve staii 5-6 mésict a za 4-6 tydnd, nasledovana revakcinaci).

9. Informace o spravném podavani

Pro podani vakciny pouzijte sterilni pomicky, které jsou prosté antiseptickych a dezinfek¢nich
piipravka.

Pted pouzitim vakcinu mirné protiepejte.

Intramuskularni podani (nejlépe do oblasti krku).

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
etiket¢ injek¢ni lahvicky po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkia se poradte s va$im veterinarnim lékafem.
O tech likvid. tiebnych I h k d’t i 1ék

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikost baleni
EU/2/03/038/005

Krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujicimi 1 davku.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka Unie

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1" Aviation

69800 Saint-Priest

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6auka bunarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EX0MGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel.: +351 21 313 5300


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

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Dalsi informace

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti chfipce koni a tetanu.

Vakcinacni kmeny vCP2242 a vCP3011 jsou rekombinantni canarypox viry, které exprimuji gen

pro hemaglutinin HA viru chiipky koni kment A/eq/Ohio/03 (Americky kmen, sublinie Florida
subtyp 1) a A/eq/Richmond/1/07 (Americky kmen, sublinie Florida subtyp 2). Po inokulaci se viry

v konich nepomnozuji, ale exprimuji ochranné bilkoviny. Tyto slozky tak navozuji imunitu proti viru

chiipky koni (H3Ns).
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