PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ERYSENG PARVO injekéni suspenze pro prasata
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Kazda davka 2 ml obsahuje

Lécivé latky:
Parvovirus suis, inactivatum, kmen NADL-2 > 1,15 RP*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovand, kmen R32E11 >3.34 logy [Esg o **

* RP - relativni u¢innost (ELISA)
** [Eso o - inhibice ELISA 50 %

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 5,29 mg (hlinik)
Kolextran

Vsehojovy koten.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Simetikon

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Bélava suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci samic prasat pro ochranu potomstva proti transplacentarni infekci zptisobené
prase¢im parvovirem.

K aktivni imunizaci samct a samic prasat, jejimz cilem je snizeni klinickych ptiznaka (koznich 1ézi a
horecky) ¢ervenky zpusobené bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

Nastup imunity:

Praseci parvovirus: od zacatku obdobi biezosti.
E. rhusiopathiae: tii tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu.



Trvani imunity:

Praseci parvovirus: vakcinace zajistuje ochranu plodu po dobu biezosti. Revakcinace ma byt
provedena pted kazdou biezosti, viz bod 3.9.

E. rhusiopathiae: vakcinace chrani pied ¢ervenkou do doby doporucené revakcinace (asi Sest mésicii
po zakladnim vakcina¢nim schématu), viz bod 3.9.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivé latky, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

V ptipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté Zanét v misté injek¢éniho podani’

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Casté ZvySena teplota’

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu (zavazna alergicka reakce)?

(< 1 zvite / 10 000 osettenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

"Mirny az stiedné zdvazny zanét v mist& injek&niho podani, ktery obvykle odezni do 4 dnd, ale v
nékterych piipadech mtize po vakcinaci pietrvavat az 12 dnt.

*Prechodné zvyseni té&lesné teploty v priib&hu prvnich 6 hodin po vakcinaci, které spontanné odezni do
24 hodin.

3 Doporuduje se vhodna symptomatické 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. HléSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bftezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit a podavat s UNISTRAIN
PRRS. Pfed smisenym podanim téchto pfipravki si piectéte informace o pripravku UNISTRAIN
PRRS.

SmiSené podéani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO se smi provadét pouze

pti vakcinaci zvitat pted pfipousténim.

Pfi smiSeném uziti vakcin jsou nastup a délka trvani imunity u parvovirové slozky a nastup imunity

u ¢ervenkové slozky rovnocenné tém, které byly stanoveny pro vakcinu ERYSENG PARVO, pokud je
podana samostatné. Délka trvani imunity u ¢ervenkové slozky nebyla pfi smiSeném pouziti vakcin
sledovana.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pfed podanim nechte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu (15 °C — 25 °C).
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularni injekei do krénich svald podle nasledujiciho schématu:
Zékladni vakcinace:

Prasattim star§im 6 mésici, ktera nebyla dosud vakcinovana timto piipravkem, podejte dve injekce
v intervalu 3—4 tydny. Druhou injekei je nutné podat 3-4 tydny pied pfipousténim.

Revakcinace:
Podejte jednu injekci 2-3 tydny pied kazdym dal§im pfipousténim (zhruba jednou za 6 mésict).

Pro spolecné uziti s UNISTRAIN PRRS u prasnic urcenych pro reprodukci od 6 mésicti véku se smi
smiSen¢ uzit ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS pouze béhem vakcinace zvirat pied
pripousténim.

Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny: obsah jedné injekéni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tfeba
rozpustit v obsahu jedné injekéni lahvicky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny
se podava béhem 2 hodin intramuskularni injekci.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davek + 10 davek (20 ml)
25 davek + 25 davek (50 ml)
50 davek + 50 davek (100 ml)



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

Po podani dvojnésobné davky vakciny nebyly zjistény zadné nezddouci uCinky kromé téch, jez jsou
popsany v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI09AL01

Pro stimulaci rozvoje aktivni imunity u prasat proti £. rhusiopathiae a prase¢imu parvoviru

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma UNISTRAIN PRRS.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned
Doba pouzitelnosti po smichani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrarite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Injekeni lahvicky 20, 50 a 100 ml z bezbarvého skla typu 1. Injekéni lahvicky jsou uzavieny pryzovou
zatkou a hlinikovou pertli.

Polyethylenové (PET) lahvicky 20, 50, 100 a 250 ml

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 50 davkach (100 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 10 davkach (20 ml).



Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 25 davkach (50 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 50 davkach (100 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/167/001-007

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/07/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA, (20 ml, 50 ml, 100 ml, a 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injek¢ni suspenze.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Parvovirus suis, inactivatum, kmen NADL-2 > 1,15 RP*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11 > 3,34 logy [Es o, **

* RP - relativni u¢innost (ELISA)

** [Eso % inhibice ELISA 50 %

3.  VELIKOST BALENI

10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)
50 dévek (100 ml)
125 davek (250 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ihtita: Bez ochrannych lhit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.



9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

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

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/14/167/001 10 davek
EU/2/14/167/002 25 davek
EU/2/14/167/003 50 davek
EU/2/14/167/004 10 davek
EU/2/14/167/005 25 davek
EU/2/14/167/006 50 davek
EU/2/14/167/007 125 davek

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvi¢ky (100ml, 250ml) a injekéni lahvic¢ky (100ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Parvovirus suis, inactivatum, kmen NADL-2 >1,15 RP*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11 > 3,34 logy [Es o, **

* RP - relativni u¢innost (ELISA)

** [Esq 9 - inhibice ELISA 50 %

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ihtita: Bez ochrannych lhit.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 10. VELIKOSTI BALENI

50 davek (100 ml)
125 déavek (250 ml)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ky (20ml, S0ml), injekéni lahvi¢ky (20ml, SOml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Parvovirus suis, inactivatum, kmen NADL-2
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11
* RP - relativni u¢innost (ELISA)

** JEso o - inhibice ELISA 50 %

> 1,15 RP*
>3.34 10g2 IEsq o, **

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

| 5. VELIKOSTI BALEN{

10 davek (20 ml)
25 dévek (50 ml)



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

ERYSENG PARVO injekéni suspenze pro prasata

2. SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Parvovirus suis, inactivatum, kmen NADL-2 > 1,15 RP*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11 > 3,34 log, IEs o, **

* RP - relativni u¢innost (ELISA)
** [Eso o, -inhibice ELISA 50 %

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 5,29 mg (hlinik)

Bélava injek¢ni suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci samic prasat pro ochranu potomstva proti transplacentarni infekci zptisobené
prase¢im parvovirem.

K aktivni imunizaci samcl a samic prasat, jejimz cilem je snizeni klinickych ptiznakt (koznich 1ézi
a horeCky) ¢ervenky zplisobené bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

Nastup imunity:
Praseci parvovirus: od zacatku obdobi biezosti.
E. rhusiopathiae: tfi tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvéni imunity:

Praseci parvovirus: vakcinace zajistuje ochranu plodu po dobu biezosti. Revakcinace ma byt
provedena pted kazdou biezosti, viz bod "Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani".

E. rhusiopathiae: vakcinace chrani pied ¢ervenkou do doby doporuéené revakcinace (asi Sest mésict
po zakladnim vakcina¢nim schématu), viz bod "Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem ihned vyhledejte 1ékatfskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit s vakcinou UNISTRAIN
PRRS a podavat do stejného mista vpichu. Pfed smiSenym podanim téchto piipravki ¢téte informace o
pripravku UNISTRAIN PRRS.

SmiSené podani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO se smi provadét pouze pti
vakcinaci zvirat pied pripousténim.

Pfi smiSeném uziti vakcin jsou nastup a délka trvani imunity u parvovirové slozky a nastup imunity

u cervenkové slozky rovnocenné t€m, které byly stanoveny pro vakcinu ERYSENG PARVO, pokud je
podana samostatné. Délka trvani imunity u Cervenkové slozky nebyla pii smiSeném pouziti vakcin
sledovana.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po podani dvoin . davky vakei s ofekavat #adné nesadouct G  téch, jez jsou
Po podani dvojnasobné davky vakciny nelze o¢ekavat zadné nezadouci Gcinky kromé téch, jez jso
popsany v bodu ,,Nezadouci uéinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma UNISTRAIN PRRS.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

Z4ané&t v misté injek&niho podéani !

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):




Zvysena teplota’

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu (zavazna alergicka reakce)?

"Mirny az stiedné zavazny zanét v mist& injek&niho podani, ktery obvykle odezni do 4 dnt, ale v
nékterych pripadech mtze po vakcinaci pretrvavat az 12 dnd.

2Pfechodné zvyseni télesné teploty v pribéhu prvnich 6 hodin po vakcinaci, které spontanné odezni
do 24 hodin.

’Doporucuje se vhodna symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularni injekci do krénich svald podle nasledujiciho schématu:
Zakladni vakcinace:

Prasattim star§im 6 mésici, ktera nebyla dosud vakcinovana timto piipravkem, podejte dve injekce
v intervalu 3—4 tydny. Druhou injekei je nutné podat 3-4 tydny pied pfipousténim.

Revakcinace:
Podejte jednu injekci 2-3 tydny pied kazdym dal§im pfipousténim (zhruba jednou za 6 mésict).

Pro spolecné uziti s UNISTRAIN PRRS u prasnic urcenych pro reprodukci od 6 mésicti véku se smi
smiSen¢ uzit ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS pouze béhem vakcinace zvirat pied
pripousténim.

Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny: obsah jedné injekéni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tfeba
rozpustit v obsahu jedné injekéni lahvicky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny
se podava béhem 2 hodin intramuskularni injekci.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davek + 10 davek (20 ml)
25 davek + 25 davek (50 ml)
50 davek + 50 davek (100 ml)

9. Informace o spravném podavani

Pfed podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 °C az 25 °C).
Pted pouzitim peclive protiepejte.



10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po smichani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni l1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢isla: EU/2/14/167/001-007

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 50 davkach (100 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 50 davkach (100 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}



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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni

podezieni na nezadouci ucinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tel:+34 972 43 06 60

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6auka bouarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34
tel:+34

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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