SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosovy sprej, lyofilizat a rozpstadlo na suspenziu pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:
U¢inné latky:

Lyofilizat:

Bovinny parainfluenza virus 3 (P13V), kme#i RLB 103, zivy 10°° - 10%° CCIDgy*
Bovinny respira¢ny syncycialny virus (BRSV), kmen 375, zivy 10°°-10"? CCIDg*
*CClIDsy = 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Pufrovany roztok laktozy

Roztok Zelatiny

Roztok kazein hydrolyzatu

HALS medium

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Voda pre injekcie

Lyofilizat: mierne belava az Zltkasta lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna tekutina bez viditeI'nych necistot.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh
Len na vakcinaciu Rispoval RS+P13 IntraNasal:

Na aktivnu imunizaciu teliat s pozitivnymi alebo negativnymi materskymi protilatkami od veku 9
dni proti BRSV a PI3V, na redukciu priemerného titra a dlzky trvania vyluovania oboch virusov.

Nastup imunity: 5 dni pre BRSV a 10 dni pre PI3V po jednej vakcinacii.

Trvanie imunity: 12 tyzdiov po jednej vakcinacii. Trvanie ochrannej imunity proti PI3V frakcii
moéze byt skratené u teliat s materskymi protilatkami vakcinovanych pred dosiahnutim veku 3
tyzdnov.



V pripade primarnej vakcinacie s pouzitim Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinacie s Rispoval

2/IBRSV + Pi3* si pozrite informacie o lieku Rispoval 2/BRSV Pi3*, kde najdete konkrétne

informacie o indikaciach.

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

3.3 Kontraindikacie

Nie st

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by sa mali prednostne vakcinovat’ aspon 10 dni pred obdobim stresu alebo vysokého rizika
infekcie ako je preskupovanie alebo preprava zvierat, alebo na zaciatku jesenného obdobia. Na
dosiahnutie optimalnych vysledkov sa odportica vakcinovat’ vSetky tel’atd v ramci toho istého stada.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinaéné virusy sa moézu Sirit z vakcinovanych na nevakcinované telatda a mézu spoOsobit’
sérologickt odpoved’ avSak bez vyvolania klinickych priznakov. V laboratornych experimentoch
zalozenych na tdajoch s pouzitim 3 tyzdiovych zvierat sa pozorovalo vylu¢ovanie virusov BRSV
aPI3V do 11 respektive 7 dni po vakcinacii jednou davkou obsahujucou maximalne mnoZstvo
virusu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Zriedkavé Hypersenzitivna reakcia (napr. reakcia anafylaktického typu)

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpeténost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocdas gravidity a laktacie. Nepouzivat pocas
gravidity a laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho licku musi
bytpreto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka: 2 ml.

Cesta: nazalne pouzitie.

Rekonstitacia vakciny:

Balenie s 1 a 5 davkami rekonstituovat' aseptickym pridanim rozptastadla do liekovky
obsahujuce;j lyofilizat. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Balenie s 25 davkami rekonstituovat’ zmiesanim lyofilizatu s rozpustadlom v 2 krokoch:

1. Vstreknut' 10 ml rozpust'adla na kolaé lyofilizatu v liekovke obsahujucej lyofilizat.

2. Dobre pretrepat’ a odobrat rekonstituovanu lyofilizovanu frakciu z liekovky a zmiesat’ so
zvy$nym rozpustadlom v liekovke s tekutou frakciou.

Pred pouzitim dobre pretrepat’

Rekonstituovany liek: ruzova az oranzova tekutina, ktora moéze obsahovat volny resuspendovatelny
sediment.

Vakcina¢né schéma:

Zakladna vakcinacia: Jedna davka 2 ml rekonstituovanej vakciny sa ma podat’ pomocou
intranazalneho aplikatora dostupného od Zoetis telatam od veku 9 dni. OdporGca sa menit
aplikatory medzi zvieratami aby sa zabranilo prenosu infek¢énych organizmov.

V pripade primarnej vakcinacie s pouzitim Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinacie s Rispoval
2/BRSV + Pi3* si pozrite informacie o lieku Rispoval 2/BRSV Pi3*, kde najdete konkrétne
informacie o vakcina¢nej schéme.

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

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

U zvierat bez kolostralnej vyzivy, ktoré boli vakcinované pred dosiahnutim veku 3 tyzdnov 10-

nasobne vyssou davkou vakciny, bolo pozorované prechodné zvysenie teploty, hnacka zapric¢inena

dietetickou chybou, neobvykla stolica a spravanie.

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

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4., IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI02ADO7



Na stimulaciu aktivnej imunity proti BRSV a PI3V.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale (5 a 25 davkové
balenie): 2 roky.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale (1 davkové
balenie: 1 rok.

Cas pouziteI'nosti po rekonstittcii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom..

Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou obsahujucou 5 alebo 25 davok lyofilizatu spolu s 1
liekovkou obsahujucou 10 alebo 50 ml rozpustadla. Obe liekovky maju gumenu zatku a

hlinikovy uzaver.

Plastova Skatul’ka s 5 sklenenymi liekovkami obsahujucimi 1 davku lyofilizatu spolu s 5 liekovkami
obsahujucimi 2 ml rozpustadla. Obe lickovky maji gumenu zatku a hlinikovy uzaver.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych 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
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/044/MR/06-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 29/09/2006

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE - SKATUCKA

KARTONOVA SKATULKA (5 ALEBO 25 DAVOK)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Bovinny parainfluenza virus 3 (P13V), kmet RLB 103, Zivy 10°° - 10%° CCIDy,
Bovinny respira¢ny syncycialny virus (BRSV), kmen 375, zivy 10°° - 10"*CCIDy,

3. VELEKOST BALENIA

1 x5 davok
1 x 25 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Nazalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



Chranit’ 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 DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO

97/044/MR/06-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE — PLASTOVA
SKATULKA

PLASTOVA SKATULKA (1 DAVKA)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+P13 IntraNasal nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Bovinny parainfluenza virus 3 (P13V), kmet RLB 103, Zivy 10%° - 10%° CCIDx.
Bovinny respiraény syncycidlny virus (BRSV), kmen 375, Zivy 10> - 10" CCIDs,.

| 3. VEEKOST BALENIA

5x 1 davka

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Nazalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota; 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

| 14. REGISTRACNE CiSLO

97/044/MR/06-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE — LYOFILIZAT (5 ALEBO 25 DAVOK)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosovy sprej, lyofilizat a rozptstadlo na suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

PI3V, kmeit RLB 103, zivy ~ 10°° - 10*® CCIDso
BRSV, kmei 375, Zivy 10°° - 10"*CCIDso

5 davok
25 davok

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

‘ 4. CESTY PODANIA

Nazalne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota; 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

\ 8.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE: (1 DAVKA)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+PI3 IntraNasal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BRSV, zivy
PI3V, Zivy

1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstiticii pouzit’ do 2 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE: ROZPUSTADLO ( (2, 10 alebo 50 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rispoval RS+P13 IntraNasal rozpustadlo

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (2 ml)
5 déavka (10 ml)
25 davka (50 ml)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 9. CiSLO SARZE DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Rispoval RS+P13 IntraNasal nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovéidzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Utinné latky:

Lyofilizat:
Bovinny parainfluenza virus 3 (PI3V), kmeii RLB 103, Zivy 10°° - 10%° CCID,*
Bovinny respira¢ny syncycidlny virus (BRSV), kmen 375, zivy 10°°- 10" 2CCIDg,*

*CCID50 = 50% infekéna davka pre bunkovu kultiru
Lyofilizat: mierne belava az zltkasta lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna tekutina bez viditeI'nych necistot.
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4, Indikacie na pouzitie

Len na vakcinaciu Rispoval RS+PI3 IntraNasal:
Na aktivnu imunizaciu teliat s pozitivnymi alebo negativnymi materskymi protilatkami od veku 9
dni proti BRSV a PI3V, na redukciu priemerného titra a dlzky trvania vylu¢ovania oboch virusov.

Nastup imunity: 5 dni pre BRSV a 10 dni pre PI3V po jednej vakcinacii.

Trvanie imunity: 12 tyzdiiov po jednej vakcinacii. Trvanie ochrannej imunity proti PI3V frakcii
modze byt skratené u teliat s materskymi protilatkami vakcinovanych pred dosiahnutim veku 3
tyzdnov.

V pripade primarnej vakcinacie s pouzitim Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinacie s Rispoval
2/IBRSV + Pi3* si pozrite informacie 0 lieku Rispoval 2/BRSV Pi3*, kde néjdete konkrétne

informacie o indikaciach.

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Zvierata by sa mali prednostne vakcinovat’ asponi 10 dni pred obdobim stresu alebo vysokého rizika
infekcie ako je preskupovanie alebo preprava zvierat, alebo na zaciatku jeseného obdobia. Na
dosiahnutie optimalnych vysledkov sa odportica vakcinovat’ vSetky tel’ata v ramci toho istého stada.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinaéné virusy sa moézu §irit z vakcinovanych na nevakcinované telatda a moézu spdsobit
sérologicki odpoved’ avSak bez vyvolania klinickych priznakov. V laboratérnych experimentoch
zalozenych na tidajoch s pouzitim 3 tyzdinovych zvierat sa pozorovalo vylucovanie virusov BRSV a
P13V do 11 respektive 7 dni po vakcinacii jednou davkou obsahujiicou maximalne mnozstvo virusu.

Gravidita a laktacia:
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a lakticie. Nepouzivat

pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie 0 bezpe€nosti a iéinnosti 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.

Predévkovanie:

U zvierat bez kolostralnej vyzivy, ktoré boli vakcinované pred dosiahnutim veku 3 tyzdiov 10-
nasobne vyssou davkou vakciny, bolo pozorované prechodné zvysenie teploty, hnacka zapri¢inena
dietetickou chybou, neobvykla stolica a spravanie.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Hypersenzitivna reakcia [napr. reakcia anafylaktického typu (zavazna alergicka reakcia)].

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Davka: 2 ml.

Cesta: nazalne pouzitie.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia: Jedna davka 2 ml rekonstituovanej vakciny sa ma podat’ pomocou

intranazalneho aplikatora dostupného od Zoetis telatim od veku 9 dni. Odporuca sa menit
aplikatory medzi zvieratami aby sa zabranilo prenosu infekénych organizmov.
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http://www.uskvbl.sk/

V pripade primarnej vakcinacie s pouZitim Rispoval RS/Pi3 IntraNasal a revakcinacie s Rispoval
2/IBRSV + Pi3* si pozrite informacie o lieku Rispoval 2/BRSV Pi3*, kde najdete konkrétne
informacie o vakcinacnej schéme.

* Tam, kde je tento veterinarny liek registrovany.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstitacia vakeiny:
Balenie s 1 a 5 davkami rekonstituovat’ aseptickym pridanim rozpustadla do liekovky
obsahujucej lyofilizat. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Balenie s 25 davkami rekonstituovat’ zmiesanim lyofilizatu s rozpustadlom v 2 krokoch:
1. Vstreknut' 10 ml rozpustadla na kola¢ lyofilizatu v liekovke obsahujucej lyofilizat.
2. Dobre pretrepat’ a odobrat’ rekonstituovanu lyofilizovanu frakciu z liekovky a zmiesat’ so
zvy$nym rozpustadlom v liekovke s tekutou frakciou.
Pred pouzitim dobre pretrepat’

Rekonstituovany liek: ruzova az oranzova tekutina, ktora moze obsahovat” volny resuspendovatelny
sediment.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C az 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: spotrebovat’ do 2 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
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/044/MR/06-S
Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou obsahujicou 5 alebo 25 davok lyofilizatu spolu
s 1 lieckovkou obsahujucou 10 alebo 50 ml rozpustadla. Obe liekovky maji gumenu zatku

a hlinikovy uzaver.

Plastova skatul’ka s 5 sklenenymi liekovkami obsahujucimi 1 davku lyofilizatu spolu s 5 liekovkami
obsahujucimi 2 ml rozpustadla. Obe lickovky maju gumenu zatku a hlinikovy uzaver.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
08/2024

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce udinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

17. DalSie informacie

Na stimulaciu aktivnej imunity proti BRSV a PI3V.

16


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

