PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV ID injek¢na emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Subjednotkovy antigén Cirkovirusu prasiat typ 2 ORF2 > 1436 AU!
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg
LCahky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigénne jednotky stanovené v in-vitro teste G¢innosti (test mnoZstva antigénu)

Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrogénfosforecnan draselny

Voda na injekciu

Po roztrepani homogénna, biela az takmer biela emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu oSipanych za uc¢elom redukcie virémie, virusovej zataze v plicach

a lymfatickych tkanivach a vylu¢ovania virusu spoésobenych infekciou PCV2. Na zniZenie straty

dennych prirastkov a uhynov spojenych s infekciou PCV2,

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 23 tyzdnov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov
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Pouzitie vakciny u kancov nebolo skiimané.

Osobitné 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 mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu
informaciu pre pouzivatelov. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni,
vyhladajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto licku
mdze sposobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad ischemickil nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a mozZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

OSipané:

Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu*
(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

* vigsinou pozostavajici z tvrdych, nebolestivych opuchov s priemerom do 2 cm. Casto je pozorovany dvojfazovy model
opuchu v mieste vpichu, ktory pozostava zo zvicSenia a zmenSenia, po ktorom nasleduje d’alsie zvécSenie a zmensenie
vel'kosti. U jednotlivych osipanych sa moze vel'kost’ zvysit az na 6,5 cm a moze byt pozorované aj zacervenanie a/alebo
chrasty. Opuchy v mieste vpichu uplne vymiznu priblizne do 7 tyzdiov po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v poslednej Casti pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
3.8 Liekové interakcie a d’alSie formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a téinnosti u osipanych vo veku od 3 tyZzdnov preukazuju, Ze tato
vakcina sa méze mieSat’ a podat’ s Porcilis Lawsonia ID (pozri €ast’ 3.9 niZSie) a/alebo nezmieSana

s Porcilis M Hyo ID ONCE a/alebo nezmieSana s Porcilis PRRS (intradermalna cesta). Miesto podania
nezmie$anych vakcin ma byt’ od seba vzdialené najmenej 3 cm. Pred podanim si precitajte pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE a Porcilis PRRS.

Neziaduce Gc¢inky st také ako boli opisané v Casti 3.6, s vynimkou opuchu v mieste vpichu, kde sa

u jednotlivych osipanych moze vyskytniut’ maximalna velkost’ az 7 centimetrov. Opuch v mieste
vpichu méze pretrvavat’ az 7 tyzdiiov a je vel'mi Casto sprevadzany zacervenanim a chrastami.

V pripade, Ze sa chrasta strhne, moZe byt’ Gasto pozorované malé poskodenie koZe. Casté je zvysenie
teploty v deni vakcinacie (v priemere o 0,3°C, u jednotlivych oSipanych az o 2°C). Teplota zvierat sa
vrati do normalu do 1-2 dni po pozorovani maximalnej teploty. Menej casto moze byt’

u vakcinovanych osipanych pozorované lezanie a nekl'ud.



Dokazané boli indikacie ako st opisané v Casti.3.2, s vynimkou trvania imunity 26 tyzdiiov po
vakcinacii.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na intradermalne pouzitie.

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovu teplotu (15°C-25°C) a pred pouzitim dobre pretriast’.
Vyhnut sa viacnasobnému prepichovaniu zatky.

Podat’ jednu davku 0,2 ml na zviera intradermalnou injekciou prednostne na stranu krku pozdiz
chrbtovych svalov alebo do stehna (vSetky oSipan¢) alebo do periandlnej oblasti (o$ipané uréené na
reprodukciu) pomocou bezihlového viacdavkového aplikatora, uréeného na intradermalnu aplikaciu
roztokov, spdsobilého na podanie ,,jet-stream* mnozstva vakciny (0,2 ml + 10%) cez epidermalne
vrstvy koze.

Bezpecnost’ a ic¢innost’ vakciny Porcilis PCV ID bola dokéazana za pouzitia aplikatora IDAL.
Vakcina¢nd schéma:

Vakcinovat jednou davkou od 3 tyZdinov zivota a odporuca sa revakcinovat’ v 23 tyzdiovych
intervaloch.

Miesané pouzitie s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID sa mdze pouzit’ na rekonstiticiu lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID kratko pred
vakcinaciou u o$ipanych od 3 tyzdnov nasledovne:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davok 10 ml
100 davok 20 ml

Pre vhodnu rekonstiticiu a spravne podanie pouzit’ nasledovny postup:
1. Nechat’ Porcilis PCV ID dosiahnut’ izbovi teplotu a pred podanim dobre pretriast’.
2. Pridat’ priblizne 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratko premiesat’.

3. Odobrat’ rekonstituovany koncentrat z lieckovky a premiestnit” ho spét’ do liekovky s Porcilis
PCV ID. Liekovku kratko pretriast’.
4. Vakcinacnu suspenziu pouzit’ do 6 hodin po rekonstitiicii. Zbytky nespotrebovanej vakciny po

tejto dobe zneskodnit’.

Davkovanie:
Jednu davku (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID mie$ant s Porcilis PCV ID podat’ intradermélne do krku.

Vizualny vzhl'ad vakciny po rekonstiticii: po pretraseni homogénna biela az takmer biela emulzia.
Vyvarovat’ sa kontamindcii pri viacnasobnom prepichnuti zatky.

3.10 Priznaky predavkovania (ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Udaje nie st k dispozicii.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI09AAQ7

Vakcina stimuluje vytvorenie aktivnej imunity oSipanych proti cirkovirusu prasiat typ 2.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.8. vyssie.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklena lickovka (typ I) s obsahom 10 ml uzavreta nitrylovou gumovou zatkou a zabezpecena
hlinikovym uzaverom.

PET (polyetylén tereftalatovd) liekovka s obsahom 20 ml uzavreté nitrylovou gumovou zatkou a
zabezpecena hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 10 ml.
Kartonova skatula s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 10 ml.
Karténova skatula s 1 PET liekovkou s objemom 20 ml.
Kartonova skatula s 10 PET liekovkami s objemom 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/015/187/001

EU/2/015/187/002

EU/2/015/187/003

EU/2/015/187/004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/08/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.curopa.eu/veterinary).



https://medicines.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV ID injekéna emulzia pre oSipané

R.  OBSAH UCINNYCH LATOK

V0,2 ml:
PCV2 ORF2 subjednotkovy antigén > 1436 AU

3.  VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intradermalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.
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10. OZNz}’CENIE , PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

14. REGISTRACNE CIiSLA

EU/2/15/187/001 (1x 10ml)
EU/2/15/187/002 (10x 10ml)
EU/2/15/187/003 (1x 20ml)

EU/2/15/187/004 (10x 20ml)

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 10 a 20 ml

. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV ID

-

R. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

PCV2 ORF2 subjednotkovy antigén

10 ml
20 ml

B. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Porcilis PCV ID injek¢na emulzia pre oSipané

2 ZloZenie
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Utinna latka:

Subjednotkovy antigén Cirkovirusu prasiat typ 2 ORF2 > 1436 AU!
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg
Lahky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigénne jednotky stanovené v in-vitro teste Gi¢innosti (test mnoZstva antigénu)
Injekéna emulzia.

Po roztrepani homogénna, biela az takmer biela emulzia.

3. Ciel'ové druhy

Osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu oSipanych vo vykrme za ucelom redukcie virémie, virusovej zataze v pl'icach
a lymfatickych tkanivach a vylu¢ovania virusu sposobenych infekciou PCV2. Na zniZenie straty
dennych prirastkov a uhynov spojenych s infekciou PCV2,

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdnov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Pouzitie vakciny u kancov nebolo skiimané.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

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

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto licku
mdze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad ischemickil nekrézu 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.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti u osipanych vo veku od 3 tyzdnov preukazuji, Ze tato
vakcina sa méze miesat’ a podat’ s Porcilis Lawsonia ID (pozri Cast’ 8 nizsie) a/alebo podat’
nezmie$ana s Porcilis M Hyo ID ONCE a/alebo nezmiesana s Porcilis PRRS (intradermalna cesta).
Miesto podania nezmie$anych vakcin ma byt od seba vzdialené najmenej 3 cm. Pred podanim si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE

a Porcilis PRRS.

Neziaduce Gc¢inky st také ako boli opisané v Casti 7, s vynimkou opuchu v mieste vpichu, kde sa

u jednotlivych oSipanych moze vyskytnit’ maximalna velkost’ az 7 centimetrov. Opuch v mieste
vpichu mdze pretrvavat’ az 7 tyzdilov a je vel'mi Casto sprevadzany zacervenanim a chrastami.

V pripade, Ze sa chrasta strhne, moZe byt’ asto pozorované malé poskodenie koZe. Casté je zvysenie
teploty v dei vakcindcie (v priemere o 0,3°C, u jednotlivych oSipanych az o 2°C). Teplota zvierat sa
vrati do normalu do 1-2 dni po pozorovani maximalnej teploty. Menej casto moze byt

u vakcinovanych osipanych pozorované lezanie a nekl'ud.

Dokazané boli indikacie ako su opisané v Casti.4, s vynimkou trvania imunity 26 tyzdiiov po
vakcinacii.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

7. Neziaduce ucinky

OSipané:
Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu*
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
* vigsinou pozostavajici z tvrdych, nebolestivych opuchov s priemerom do 2 cm. Casto je pozorovany dvojfazovy model
opuchu v mieste vpichu, ktory pozostava zo zvicSenia a zmenSenia, po ktorom nasleduje d’alsie zvéacsenie a zmensenie
velkosti. U jednotlivych osipanych sa méze velkost’ zvysit’ az na 6,5 cm a mdze byt pozorované aj zaCervenanie a/alebo
chrasty. Opuchy v mieste vpichu uplne vymiznu priblizne do 7 tyzdiiov po vakcincii.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce Géinky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na intradermalne pouzitie.

Podat’ jednu davku 0,2 ml na zviera intradermalnou injekciou prednostne na stranu krku pozdiz
chrbtovych svalov alebo do stehna stehna (vSetky oSipané) alebo do perianalnej oblasti (oSipané
urc¢ené na reprodukciu) pomocou bezihlového viacdavkového aplikatora, uréeného na intradermalnu
aplikaciu roztokov, spdsobilého na podanie ,,jet-stream mnozstva vakciny (0,2 ml + 10%) cez
epidermalne vrstvy koze.

Bezpecnost’ a i€innost’ vakciny Porcilis PCV ID bola dokézana za pouzitia aplikatora IDAL.

Vakcinaénd schéma:
Vakcinovat jednou davkou od 3 tyzdiov zivotaa odporuca sa revakcinovat’ v 23 tyzdiovych
intervaloch.

Miesané pouzitie s Porcilis Lawsonia 1D
Porcilis PCV ID sa mdze pouzit’ na rekonstituciu lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID kratko pred
vakcinaciou u oSipanych od 3 tyzdnov nasledovne:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davok 10 ml
100 davok 20 ml

Pre vhodnu rekonstiticiu a spravne podanie pouzit’ nasledovny postup:
1. Nechat Porcilis PCV ID dosiahnut’ izbovu teplotu a pred podanim dobre pretriast’.
2. Pridat’ priblizne 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratko premiesat’.

3. Odobrat’ rekonstituovany koncentrat z lieckovky a premiestnit” ho spét’ do lieckovky s Porcilis
PCV ID. Liekovku kratko pretriast’.
4. Vakcinacnu suspenziu pouzit' do 6 hodin po rekonstiticii. Zbytky nespotrebovanej vakciny po

tejto dobe zneskodnit'.

Davkovanie:
Jednu davku (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID miesanu s Porcilis PCV ID podat’ intradermalne do krku.

Vizuélny vzhl'ad vakciny po rekonstitucii: po pretraseni homogénna biela az takmer biela emulzia.

Vyvarovat’ sa kontamin4cii pri viacndsobnom prepichnuti zatky.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovu teplotu (15°C-25°C) a pred pouzitim dobre pretriast’.
Vyhnut sa viacnasobnému prepichovaniu zatky.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit pred priamym slnecnym svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterindrnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/187/001-004
Kartonova skatul’a s 1 alebo 10 lieckovkami s objemom 10 alebo 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom licku s dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. DalSie informacie

17


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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

