SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekénd suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivované kmene:

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2 (kmeii M2) > 1ppd*
Prasaci parvovirus (kmen 014) >130 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-Vere

(kmef Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kme Ic-02-001) > 210 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava (kmeii As-05-073) > 1310 U?
Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas (kmefi Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Pomona sérovar Pomona (kmeti Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai sérova skupina Tarassovi sérovar Gatuni (kmen S1148/02) > 276 U?
Y Ochranna davka pre o3ipané v porovnani s referenénou vakcinou s preukazanou ochranou pre o§ipané

2 Mnozstvo antigénu stanovené V in-vitro teste uéinnosti (ELISA).

Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosforecnan sodny dihydrat

Voda na injekciu

Po pretrepani homogénna biela aZ temer biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané urcené na reprodukciu.



3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu oSipanych:

- za uCelom znizenia klinickych priznakov (kozné 1ézie a horticka) ¢ervienky prasiat sposobene;j
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

- na znizenie transplacentarnej infekcie, virusovej zat'aze a mortality plodov spésobenych prasacim
parvovirusom.

- za uCelom znizenia klinickych priznakov (zvysenie telesnej teploty a zniZenie prijmu krmiva alebo
aktivity), infekcie a vylucovania baktérii spdsobenych L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar
Canicola.

- za UCelom znizenia klinickych priznakov (zvysenie telesnej teploty a zniZenie prijmu krmiva alebo
aktivity), zavaznosti infekcie a mortality plodov sposobenych L. interrogans sérova skupina Pomona
sérovar Pomona.

- za uCelom zniZenia infekcie sposobenej L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérova skupina Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a Bananal/Liangguang,
L. weilii sérova skupina Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérova skupina Tarassovi sérovar

Tarassovi.

Nastup imunity:

E. rhusiopathiae: 3 tyzdne

Prasaci parvovirus: 10 tyzdiiov
Leptospira sérové skupiny: 2 tyzdne

Trvanie imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus: 1 rok

Leptospira sérova skupina Australis: 6 mesiacov

Leptospira sérové skupiny Canicola, Icterohaemorrhaiae, Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 1 rok

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Osipané urcené na reprodukciu:



Vel'mi Casté Zvysenie telesnej teploty™
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu®

Menej Casté Pokles aktivity®, znizenie prijmu potravy®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Zvracanie®, zagervenanie koze®, zrychlené dychanie®,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z zasklby”

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Hypersenzitivna reakcia

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Pozorované priemerné zvysenie bolo 0,5 °C (v individualnych pripadoch maximalne zvysenie
bolo 1,5 °C) do dvoch dni po vakcinacii.

2 Lokalne reakcie vac§inou pozostavajiice z Gerveného, méikkého az tvrdého nebolestivého opuchu.
Obvykle dosahuju tieto lokdlne reakcie priemer < 5 cm, vo vel'mi zriedkavych pripadoch

u jednotlivych zvierat mézu mat’ priemer do 20 cm. Vsetky lokalne reakcie uplne zmiznu v priebehu
priblizne 2 tyzdiiov po vakcinacii.

*Prijem potravy a aktivita sa Giplne obnovia do jedného tyzdia.

* Prechodné systémové reakcie zmiznii do niekol’kych mint.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislu§nému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. 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

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.
Vyhybat sa kontaminécii viacnasobnym prepichnutim zatky.

Na intramusmuskularne pouzitie.
Podat’ jednu davku 2 ml do oblasti krku.

Zakladna vakcinacia: OSipanym bez predoslej vakcinacie podat’ prvu injekciu 6-8 tyzdiov pred

ocakavanym datumom inseminacie a druht injekciu o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: Revakcinovat raz ro¢ne jednou davkou vakciny. Sest mesiacov po kazdej vakcinacii
veterinarnym liekom podat’ jednu davku vakciny obsahujacej Erysipelotrix rhusiopatiae pre udrzanie
imunity proti Erysipelotrix rhusiopatiae. V pripadoch znameho infek¢ného tlaku L. interrogans sérova




skupina Australis podat’ jednu davku veterinarneho lieku kazdych 6 mesiacov, nakol’ko nie je zname,
¢i a ako dlho pretrvava imunita proti tejto sérovej skupine po uplynuti 6 mesiacov.

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

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce u¢inky ako s uvedené
v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI09ALO7

Vakcina stimuluje vyvoj aktivnej imunity U oSipanych proti E. rhusiopatiae, prasaciemu parvovirusu,
L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérova skupina
Australis sérovar Bratislava, L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a
Bananal/Liangguang, L. interrogans sérova skupina Pomona sérovar Pomona, L. weilii sérova skupina
Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérova skupina Tarassovi sérovar Tarassovi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET liekovky s obsahom 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok), 100 ml (50 davok), alebo 250 ml (125
davok) uzavreté halogenbutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur. typ I) a zabezpecené hlinikovym
uzaverom.



Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatula s 10 liekovkami s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatula s 10 lickovkami s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatula s 1 liekovkou s obsahom 100 ml.
Lepenkova Skatula s 1 liekovkou s obsahom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/059/DC/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/2017

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova $katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekénd suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.

3. VEEKOST BALENIA

20 ml (10 davok)

10 x 20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

10 x 50 ml (25 davok)
100 ml (50 davok)
250 ml (125 davok)

4. CIEEOVE DRUHY

Osipané urcené na reprodukciu.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14.  REGISTRACNE CiSLO

97/059/DC/16-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PET liekovka (20 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto

-

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.
20 ml (10 davok)

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit' do 10 hodin.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PET liekovky ( 50, 100 a 250 ml )

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injek¢nd suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.
50 ml (25 davok)

100 ml (50 davok)

250 ml (125 davok)

3. CIEECOVE DRUHY

Osipané urcené na reprodukciu

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouZitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injek¢éna suspenzia pre osipané

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivované kmene:

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2 (kmeii M2) > 1ppd*
Prasaci parvovirus (kmen 014) >130 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-Vere

(kmef Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kme Ic-02-001) > 210 U?

Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava (kmeii As-05-073) > 1310 U?
Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas (kmefi Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans sérova skupina Pomona sérovar Pomona (kmeti Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai sérova skupina Tarassovi sérovar Gatuni (kmen S1148/02) > 276 U?

! Ochranna davka pre osipané v porovnani s referencénou vakcinou s preukézanou ochranou pre o§ipané
2 Mnozstvo antigénu stanovené V in-vitro teste G¢innosti (ELISA).

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Po pretrepani homogénna biela az temer biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané ur¢ené na reprodukciu.

4, Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu oSipanych:

- za uCelom znizenia klinickych priznakov (kozné 1ézie a horti¢ka) ¢ervienky prasiat sposobenej
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

- na zniZenie transplacentarnej infekcie, virusovej zataze a mortality plodov spésobenych prasacim
parvovirusom.

- za ucelom zniZenia klinickych priznakov (zvysenie telesnej teploty a zniZenie prijmu krmiva alebo
aktivity), infekcie a vylucovania baktérii spésobenych L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar
Canicola.

- za G¢elom znizenia klinickych priznakov (zvySenie telesnej teploty a zniZenie prijmu krmiva alebo
aktivity), zavaznosti infekcie a mortality plodov spésobenych L. interrogans sérova skupina Pomona
sérovar Pomona.
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- za uCelom zniZenia infekcie sposobenej L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérova skupina Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a Bananal/Liangguang,
L. weilii sérova skupina Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérova skupina Tarassovi sérovar
Tarassovi.

Néastup imunity:

E. rhusiopathiae: 3 tyzdne

Prasaci parvovirus: 10 tyzdiiov
Leptospira sérové skupiny: 2 tyzdne

Trvanie imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus: 1 rok

Leptospira sérova skupina Australis: 6 mesiacov

Leptospira sérové skupiny Canicola, Icterohaemorrhaiae, Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 1 rok

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a lakticia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:
Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita
s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce Gc€inky ako su uvedené

v Casti “Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané ur¢ené na reprodukciu:

| Velmi Casté | Zvysenie telesnej teploty™
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(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Opuch v mieste vpichu®

Menej Casté Pokles aktivity®, znizenie prijmu potravy®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Zvracanie®, zatervenanie koie4, zrychlené dychanie4,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z zasklby*

10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivna reakcia

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Pozorované priemerné zvysenie bolo 0,5 °C (v individualnych pripadoch maximalne zvysenie
bolo 1,5 °C) do dvoch dni po vakcinacii.

? Lokélne reakcie vigsinou pozostavajuce z éerveného, mikkého az tvrdého nebolestivého opuchu.
Obvykle dosahuju tieto lokalne reakcie priemer < 5 cm, vo vel'mi zriedkavych pripadoch

u jednotlivych zvierat mézu mat’ priemer do 20 cm. VSetky lokalne reakcie uplne zmiznu v priebehu
priblizne 2 tyzdiiov po vakcinacii.

* Prijem potravy a aktivita sa Giplne obnovia do jedného tyzdia.

* Prechodné systémové reakcie zmizna do niekol’kych mint.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekéara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom
systéme}.

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

Na intramusmuskularne pouzitie. Podat’ jednu davku 2 ml do oblasti krku.

Zakladna vakcinacia: O$ipanym bez predoslej vakcinacie podat’ prvt injekciu 6-8 tyzdiiov pred

ocakavanym datumom inseminacie a druht injekciu o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: Revakcinovat’ raz ro¢ne jednou davkou vakciny. Sest mesiacov po kazdej vakcinacii
veterinarnym liekom podat’ jednu davku vakciny obsahujiacu Erysipelotrix rhusiopatiae pre udrzanie
imunity proti Erysipelotrix rhusiopatiae. V pripadoch znameho infekéného tlaku L. interrogans sérova
skupina Australis podat’ jednu davku veterinarneho lieku kazdych 6 mesiacov, nakol’ko nie je zname,
¢i a ako dlho pretrvava imunita proti tejto sérovej skupine po uplynuti 6 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.
Vyhybat sa kontamindcii viacnasobnym prepichnutim zatky.

10. Ochranné lehoty

0 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

97/059/DC/16-S

Velkosti balenia:

Lepenkova $katul’a s 1 liekovkou s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatula s 10 lickovkami s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatula s 10 lickovkami s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 100 ml.
Lepenkova skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
11/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Slovensko
Tel: +420 233 010242
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