SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvac Ery Parvo injek¢éna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:
U¢inna latka:
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen SE-9 7,4 — 61,0 jednotiek ELISA*
Inaktivovany prasaci parvovirus, kmen PVP-7 320 — 5120 HIT**

* Sérologicka odpoved’ u vakcinovanych mysi stanovena metédou ELISA podla Ph. Eur. 0064
** Titer protilatok stanoveny u zaockovanych morciat hemaglutina¢nym inhibi¢nym testom podla

Ph. Eur. 0965

Adjuvans:
Montanid ISA 201 VG 091¢g

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

Biela homogénna emulzia, pri ktorej sa nepozoruje separacia fazy. Moze sa vytvarat’ sivasty sediment,
ktory mozno rozptylit’ pretrepanim.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu prasniciek, prasnic a kancov na znizene klinickych prejavov (kozné 1ézie

a horucka) Cervienky osipanych sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 2, ako sa preukazalo

za experimentalnych ¢elenznych podmienok u séronegativnych osipanych.

Na aktivnu imunizaciu prasniciek a prasnic na zniZenie transplacentarnej infekcie u potomstva
spOsobenej prasacim parvovirusom.

Nastup imunity:
E. rhusiopathiae: 3 tyzdne po dokonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy.
Prasaci parvovirus: od zaciatku obdobia gravidity po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity:
E. rhusiopathiae: 5 mesiacov



Prasaci parvovirus: pocas trvania gravidity.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné ziadne informdcie o pouziti vakciny u zvierat s materskymi protilatkami proti
prasaciemu parvovirusu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

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

Pre pouzivaterla:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze 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 nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni,
vyhladajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nésledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moZe sa vyzadovat® skoré incizia

a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

LCudia so znamou precitlivenostou na tiomersal by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaZnost’)
Vel'mi ¢asté neZiaduce reakcie:

Lokalne s¢ervenanie sa moze vyskytnut’ do 24 hodin po vakcinacii a zvycajne ustipi bez akejkol'vek
liecby najneskor do 10 dni, ale prileZitostne moZze pretrvavat’ az 36 dni.

Lokalne zvysenie teploty v mieste podania injekcie sa méze vyskytnut' v dei vakcinacie a spontanne
ustupi do 24 hodin, ale prilezitostne moze pretrvavat’ az 31 dni.

Lokalna bolest’ v mieste podania injekcie sa moze vyskytnit’ v deni vakcinacie a zvycajne ustupi bez
akejkol'vek liecby do 4 dni. PrileZitostne moze pretrvavat’ az 12 dni.

Mierny az stredne zavazny opuch (prilezitostne > 5,1 cm) a hréky (> 5,1 cm) v mieste podania
injekcie sa mo6zu vyskytnut’ v den vakcinacie a zvycajne ustipia bez akejkol'vek lieCby najneskor do
17 dni, ale prilezitostne mozu pretrvavat’ az 33 dni (opuch) alebo 69 dni (hrcky).



Prechodné zvysenie telesnej teploty (priemer 0,85 °C, maximum 2,45 °C) sa méze vyskytnat’ do 6
hodin po vakcinacii a spontanne ustupi do 24 hodin bez akychkol'vek znamych nasledkov na zdravi
alebo na produktivitu zvierat’a.

Tieto reakcie boli pozorované v experimentalnych a terénnych podmienkach.
Casté neZiaduce reakcie:

Prechodna apatia sa moze vyskytntit’ do 6 hodin po vakcinacii a usttipi bez lie¢by do 24 hodin. Bolo to
pozorované v experimentalnych a terénnych podmienkach.

Celkovy opuch krku sa moze vyskytntt’ do dvoch dni po vakcinacii a usttpi bez liecby do 5 dni. Bolo
to pozorované v experimentalnych podmienkach a terénnych podmienkach.

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

— vel'mi Casté (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)

—mene;j 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 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim a obc¢as pocas procesu vakcinacie dobre pretrepat’.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Podat’ jednu 2 ml davku intramuskularne do krénych svalov oSipanym od 5 mesiacov Zivota podl’a
nasledujucej schémy:

Zakladna vakcina¢na schéma: dve intramuskularne injekcie jednej davky s casovym odstupom 4
tyzdnov. Prasnickam a prasniciam sa ma podat’ druha injekcia 2 — 3 tyzdne pred parenim alebo
inseminaciou.

Revakcina¢na schéma pre prasnicky a prasnice: jedna intramuskularna injekcia jednej davky 2 — 3
tyzdne pred naslednym parenim alebo inseminaciou, nie neskor ako 5 mesiacov po predchadzajice;j
vakcinacil.

Revakcinac¢na schéma pre kancov: jedna intramuskularna injekcia kazdych 5 mesiacov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Nie st dostupné ziadne informéacie o predavkovani touto vakcinou.



4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre Suidae, inaktivované virusové a inaktivované
bakteridlne vakciny pre osipané.
ATCvet kod: QIO9ALO01 — prasaci parvovirus a erysipelothrix

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Montanid ISA 201 VG
Thiomersal

Chlorid draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosforecnan sodny
Chlorid sodny

Silikénovy odpetiovac

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

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

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénova bezfarebna liekovka obsahujiuca 50 ml (25 davok) alebo 100 ml (50 davok), s
brombutylovou gumovou zatkou typu I, uzavretou hlinikovym uzéverom.

Velkost’ balenia:
Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou obsahujicou 50 ml (25 davok).
Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou obsahujucou 100 ml (50 davok).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

C/ Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

SPANIELSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

97/034/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



OZNACENIE OBALU

Skatul'a s 1 liekovkou s objemom 50 ml
Skatul’a s 1 liekovkou s objemom 100 ml

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvac Ery Parvo injek¢éna emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen SE-9
Inaktivovany prasaci parvovirus, kmen PVP-7

7,4 — 61,0 jednotiek ELISA
320 - 5120 HIT

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia

| 4. VEIKOST BALENIA

50 ml (25 davok)
100 ml (50 davok)

| 5. CIEZOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim a obc¢as pocas procesu vakcinacie dobre pretrepat’.
Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodné podanie injekcie je nebezpecné.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéaciu pre pouZzivatel'ov.




10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v p6vodnom obale.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouZzivanie tohto veterinarneho lieku mézu byt’ zakdzané
Vv ¢lenskom $tate na celom alebo Casti jeho izemia.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANIELSKO

| 16. REGISTRACNE CiSLO

97/034/DC/22-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




Liekovka s objemom 50 ml
Liekovka s objemom 100 ml

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvac Ery Parvo injek¢na emulzia pre oSipané

| 2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen SE-9
Inaktivovany prasaci parvovirus, kmen PVP-7

7,4 — 61,0 jednotiek ELISA
320 - 5120 HIT

| 3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEIKOST BALENIA

50 ml (25 davok)
100 ml (50 dévok)

| 5. CIEZOVE DRUHY

Osipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim a obcas pocas procesu vakcinacie dobre pretrepat’.
Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodné podanie injekcie je nebezpecné.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.




11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ v p6vodnom obale.

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

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

Len pre zvieratd. 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.
28004 MADRID
SPANIELSKO

16. REGISTRACNE CiSLO

97/034/DC/22-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

Syvac Ery Parvo injekéna emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

LABORATORIOS SYVA, S.A,,
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
SPANIELSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Syvac Ery Parvo injek¢na emulzia pre osipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen SE-9 7,4 — 61,0 jednotiek ELISA*
Inaktivovany prasaci parvovirus, kmen PVP-7 320 — 5120 HIT**

* Sérologicka odpoved’ u vakcinovanych mysi stanovena metédou ELISA podla Ph. Eur. 0064
** Titer protilatok stanoveny u zaockovanych morc¢iat hemaglutinacnym inhibi¢nym testom podl'a
Ph. Eur. 0965

Adjuvans:
Montanid ISA 201 VG 091g¢g

Pomocna latka:
Thiomersal 0,2 mg

Biela homogénna emulzia, pri ktorej sa nepozoruje separacia fazy. Mdze sa vytvarat’ sivasty sediment,
ktory mozno rozptylit’ pretrepanim.

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu prasniciek, prasnic a kancov na znizene klinickych prejavov (kozné 1ézie

a horucka) ¢ervienky osipanych sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae sérotyp 2, ako sa preukazalo
za experimentalnych ¢elenznych podmienkokh u séronegativnych osipanych.
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Na aktivnu imunizéaciu prasniciek a prasnic na zniZenie transplacentarnej infekcie u potomstva
spdsobenej prasacim parvovirusom.

Nastup imunity:
E. rhusiopathiae: 3 tyzdne po dokonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy.
Prasaci parvovirus: od zaciatku obdobia gravidity po dokonéenie zakladnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity:
E. rhusiopathiae: 5 mesiacov
Prasaci parvovirus: pocas trvania gravidity.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
VePmi ¢asté neziaduce reakcie:

Lokalne séervenanie sa moze vyskytnut’ do 24 hodin po vakcinacii a zvycajne ustlpi bez akejkol'vek
liecby najneskdr do 10 dni, ale prilezitostne méze pretrvavat’ az 36 dni.

Lokalne zvysenie teploty v mieste podania injekcie sa méze vyskytnut’ v defi vakcinacie a spontanne
ustupi do 24 hodin, ale prilezitostne moze pretrvavat’ az 31 dni.

Lokalna bolest’ v mieste podania injekcie sa moze vyskytnit’ v deni vakcindcie a zvycajne ustupi bez
akejkol'vek liecby do 4 dni. Prilezitostne moze pretrvavat’ az 12 dni.

Mierny az stredne zavazny opuch (prilezitostne > 5,1 cm) a hréky (> 5,1 cm) v mieste podania
injekcie sa mo6zu vyskytnut’ v den vakcinacie a zvyc€ajne ustipia bez akejkol'vek lieCby najneskor do
17 dni, ale prilezitostne mozu pretrvavat’ az 33 dni (opuch) alebo 69 dni (hrcky).

Prechodné zvysenie telesnej teploty (priemer 0,85 °C, maximum 2,45 °C) sa moze vyskytnat’ do 6
hodin po vakcinacii a spontanne ustupi do 24 hodin bez akychkol'vek znamych nasledkov na zdravi
alebo na produktivitu zvierata.

Tieto reakcie boli pozorované v experimentalnych a terénnych podmienkach.
Casté neZiaduce reakcie:

Prechodna apatia sa moze vyskytniit’ do 6 hodin po vakcinacii a ustipi bez liecby do 24 hodin. Bolo to
pozorované v experimentalnych a terénnych podmienkach.

Celkovy opuch krku sa méze vyskytniit’ do dvoch dni po vakcinacii a ustipi bez liecby do 5 dni. Bolo
to pozorované v experimentalnych a terénnych podmienkach.

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

— vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

—menej ¢asté (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).
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ucinky moéZzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite.

7.  CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulédrne pouzitie.

Podat jednu 2 ml davku intramuskularne do krénych svalov oSipanym od 5 mesiacov zZivota podla
nasledujucej schémy:

Zakladna vakcina¢na schéma: dve intramuskularne injekcie jednej davky s casovym odstupom 4
tyzdiiov. Prasni¢kam a prasniciam sa ma podat’ druha injekcia 2 — 3 tyzdne pred parenim alebo
inseminaciou.

Revakcinac¢na schéma pre prasnicky a prasnice: jedna intramuskularna injekcia jednej davky 2 — 3
tyzdne pred naslednym parenim alebo inseminaciou nie neskor ako 5 mesiacov po predchadzajucej
vakcinacii.

Revakcina¢na schéma pre kance: jedna intramuskularna injekcia kazdych 5 mesiacov.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANi

Pred pouzitim a obcas pocas procesu vakcinacie dobre pretrepat’.

Pouzivat’ sterilng striekacky a ihly.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné ziadne informdcie o pouziti vakciny u zvierat s materskymi protilatkami proti
prasaciemu parvovirusu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neuplatiiuju sa.

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

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze 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 nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni,
vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nésledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moZe sa vyzadovat® skor incizia

a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na tiomersal by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

Nie st dostupné ziadne informéacie o predavkovani touto vakcinou.

Inkompatibility:

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.
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O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou obsahujiucou 50 ml (25 davok).

Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou obsahujucou 100 ml (50 davok).

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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