PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIVAC aMPV lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

U¢inna latka:

Vtaéi metapneumovirus podtyp B, kmen 1062, zivy 10# — 10%* CCIDso*/davku
* CCIDso: 50 % infek¢na déavka pre bunkovi kultaru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych
zloZiek

Dextran 70

Sachard6za

Zelatina

NZ Amin

Sorbitol

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fosfore¢nan draselny

Biely lyofilizat suseny mrazom

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia kurciat na zniZenie Skodlivého i¢inku spdsobovaného virulentnym vtacim
metapneumovirusom na ciliarnu aktivitu, ktory sa moze prejavovat’ respiraénymi klinickymi

priznakmi.

Néstup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 9 tyZdne 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




Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen poc¢as obdobia najmenej 21 dni po vakcinacii.
Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych
a nevakcinovanych kurciat a moriek s vakcinovanymi kurcatami.

Nevakcinované kur¢ata a morky v kontakte s vakcinovanymi kur¢atami nevykazovali
v experimentalnych podmienkach klinické priznaky.

Mali by sa zaviest' vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie §irenia na vnimavé
druhy.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic.
Pri podavani sprejom sa odportca nosit’ ochranny tvarovy §tit.

Vakcina¢ny kmen sa moze vyskytovat’ v prostredi pocas obdobia najmenej 21 dni. Osoby, ktoré
prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi kurc¢atami, by mali dodrziavat’ v§eobecné zasady hygieny
(vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a obzvlast’ opatrne zaobchadzat’ so
zivo¢isnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych kur¢iat.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie su.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Bezpecnost’ vakciny RESPIVAC aMPV bola preukazana pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. 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

Okulonazalne pouzitie (velkoplosné podavanie sprejom) alebo pouzitie v pitnej vode.

Harmonogram vakcindcie

Jedna davka vakciny sa ma podat’ okulonazalnym pouzitim (podanie sprejom) alebo prostrednictvom
pitnej vody. Sprej je mozné pouzivat od 1. dia Zivota a pitni vodu od 7. diia Zivota.

Kuréata mozu byt’ vakcinované kazdych 9 tyzdiiov, aby sa dosiahla predizena imunita. Veterinarny
lekar ma urcit’ optimalny harmonogram vakcinacie podl'a miestnej epidemiologickej situacie.



Priprava vakciny
Pouzit’ Cisté vakcinaéné vybavenie.

Vypocitat’ potrebny pocet injekénych liekoviek s vakcinou a objem vody potrebny na vakcinaciu
vSetkych vtakov.

Pri podavani sprejom je odpora¢any objem vody na jednu davku vakciny v rozsahu od 0,14 do 1 ml.
Na pouzitie v pitnej vode je dostatocny objem taky, ktory mdze byt pozity maximalne do 2 hodin,
pri¢om treba zohl'adnit’ vek vtakov. V pripade pochybnosti zmerat’ prijem vody v den pred podanim
vakciny.

Potrebny kone¢ny objem vakciny bude zavisiet' od poc¢tu vtakov, ktoré sa maji vakcinovat’.

Naliat’ polovicu vypoc¢itaného objemu Cistej, Cerstvej, antiseptickej a dezinfekénej vody (alebo mensi
objem, ak pouzitie polovi¢ného objemu nie je mozn¢) do Cistej nadoby, do ktorej je mozné ponorit’
injek¢éné liekovky s vakcinou. Velkost’ nadoby a povodne pouzity objem vody by mali byt primerané
na dosiahnutie Gplnej rekonstitacie vSetkych injekénych lickoviek, ktoré st potrebné na vakcinaciu.
Odstranit’ uzavery z jednotlivych injekénych liekoviek s vakcinou, kazda jednotlivo ponorit’

a odstréanit’ zatku. Jemne pretrepat, kym sa lyofilizat Giplne nerozpusti, a vyslednl suspenziu zriedit’.
Po vyprazdneni je potrebné injek¢éné lickovky niekol’kokrat preplachnut’, aby sa zaruéila Gplna
rekonstittcia vakciny.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira , bezfarebna suspenzia.

Podanie prostrednictvom okulonazalneho pouzitia (metéda velkoplosného podavania sprejom)
Pocas vakcinacie a po dobu az 15 minut po vakcinacii vypnut ventilaciu.

Sprejovy aplikator nesmie obsahovat’ usadeniny a stopy korozie ani dezinfekéné prostriedky.

Na tpravu na kone¢ny vypocitany objem preniest’ rekonstituovant vakcinu do nadoby obsahujtce;j
potrebny zvysny objem vody potrebnej na pripravu suspenzie vakciny. Naplnit’ sprejovy aplikator
suspenziou vakciny. Dbat’ na to, aby boli vtaky pocas rozprasovania rovnomerne rozmiestnené.
Vakcina sa ma rozpraSovat’ rovnomerne na prislusny pocet kurciat vo vzdialenosti 30 — 40 cm.
Odporuca sa vakcinacia so zarucenim vel'kosti kvapdcok > 120 pm.

Podavanie prostrednictvom pitnej vody

1 az 2 hodiny pred vakcinaciou (v zavislosti od podmienok prostredia) sa ma vtakom odopriet’ voda,
aby sa zvysil ich smid, a tak sa zarucilo, Ze vSetka rekonstituovana vakcina sa spotrebuje do 2 hodin.
Uistit’ sa, Zze vSetky sucasti zariadenia na napajanie vtakov su dokladne Cisté a neobsahuji ziadne stopy
antiseptik ani dezinfek¢énych prostriedkov.

Na tpravu na konecny vypocitany objem preniest’ rekonstituovanu vakcinu do nddoby obsahujice;j
potrebny zvy$ny objem vody potrebnej na pripravu suspenzie vakciny. Preniest’ suspenziu vakciny do
zariadenia na napajanie vtakov.

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

Po predavkovani podanim 10-nasobnej maximalna davka vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce
reakcie.

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

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO1

Vakcina obsahuje vta¢i metapneumovirus, podtyp B, kmen 1062, zivy. Po podani vakcina indukuje
aktivnu imunitu u kurciat proti vtaéiemu metapneumovirusu (virus vtacej rinotracheitidy).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovévat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené injek¢né liekovky typu I's objemom 10 ml obsahujuce 1 000 davok, 2 000 davok,
5000 davok alebo 10 000 davok lyofilizatu uzavreté brombutylovymi zatkami typu I a utesnené

hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou s lyofilizatom obsahujiucou 1 000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom obsahujiacou 2 000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom obsahujucou 5 000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou s lyofilizdtom obsahujucou 10 000 davok.

Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 1 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizdtom obsahujucimi 2 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizdtom obsahujucimi 5 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 10 000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/314/001-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIVAC aMPV lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vtaci metapneumovirus, podtyp B, kmen 1062, zivy
*CCIDso: 50 % infekéna davka pre bunkovi kultaru

10"# — 10>* CCIDso*/davku

3. VEIKOST BALENIA

1 000 davok.

2 000 davok.

5 000 davok.

10 000 davok.

10 x 1 000 davok.
10 x 2 000 davok.
10 x 5 000 davok.
10 x 10 000 davok.

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Okulonazalne pouzitie (sprejom) alebo pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chrénit pred svetlom.

10. OZNA,(VTENIE ,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 DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/24/314/001-008

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Injekéné liekovky s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIVAC aMPV

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Vta¢i metapneumovirus, podtyp B, kmet 1062, Zivy 108 — 10%* CCIDso*/davku
*CCIDso: 50 % infekéna davka pre bunkovi kultaru

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

5. VEIKOST BALENIA

1 000 davok.
2 000 davok.
5 000 davok.
10 000 davok.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RESPIVAC aMPV lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2 ZloZenie

Kazda davka obsahuje:

U¢inna latka:

Vtaci metapneumovirus, podtyp B, kmen 1062, zivy
*CCIDso: 50 % infekéna davka pre bunkovi kultaru

Biely lyofilizat suSeny mrazom

3. Ciel’'ové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouzitie

10"8 — 10>* CCIDso*/davku

Aktivna imunizicia kurciat na zniZenie Skodlivého t€inku spdsobovaného virulentnym vtacim
metapneumovirusom na ciliarnu aktivitu, ktory sa moze prejavovat’ respiraénymi klinickymi

priznakmi.

Néstup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 9 tyZdne po vakcinacii
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen poc¢as obdobia najmenej 21 dni po vakcinacii.

Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych

a nevakcinovanych kurciat a moriek s vakcinovanymi kurcatami.

Nevakcinované kurcata a morky v kontakte s vakcinovanymi kurcatami nevykazovali

v experimentalnych podmienkach klinické priznaky.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie §irenia na vnimavé

druhy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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Pri manipuldacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa z rukavic.
Pri podavani sprejom sa odportc¢a nosit’ ochranny tvarovy §tit.

Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat’ v prostredi pocas obdobia najmenej 21 dni. Osoby, ktoré
prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi kuré¢atami, by mali dodrZiavat’ vSeobecné zasady hygieny
(vymena odevu, nosenie rukavic, ¢istenie a dezinfekcia obuvi) a obzvlast’ opatrne zaobchadzat’ so
zivo¢isnym odpadom a podstielkou od neddvno vakcinovanych kurciat.

Nosnice:
Bezpecnost’ vakciny RESPIVAC aMPV bola preukazana pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani podanim 10-nasobnej maximalna davka vakciny neboli pozorované Ziadne neZiaduce
reakcie.

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

7. Neziaduce ucinky
Nie su.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. 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 veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {national system details}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Okulonazalne pouzitie (velkoplos$né podavanie sprejom) alebo pouzitie v pitnej vode.

Harmonogram vakcindcie

Jedna davka vakciny sa ma podat’ okulonazalnym pouZzitim (podanie sprejom) alebo prostrednictvom
pitnej vody. Sprej je mozné pouzivat' od 1. dna zivota a pitni vodu od 7. dia Zivota.

Kuréata mozu byt’ vakcinované kazdych 9 tyzdiiov, aby sa dosiahla predizena imunita. Veterinarny
lekdr ma urcit’ optimalny harmonogram vakcinacie podl’a miestnej epidemiologickej situécie.

9. Pokyn o spravnom podani

Priprava vakciny

Pouzit’ Cisté vakcina¢né vybavenie.

Vypocitat’ potrebny pocet injekénych liekoviek s vakcinou a objem vody potrebny na vakcinaciu
vSetkych vtakov.

Pri podavani sprejom je odporti€any objem vody na jednu davku vakeiny v rozsahu od 0,14 do 1 ml.

15


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Na pouzitie v pitnej vode je dostatoény objem taky, ktory mdze byt’ pozity maximalne do 2 hodin,
pri¢om treba zohl'adnit’ vek vtakov. V pripade pochybnosti zmerat’ prijem vody v den pred podanim
vakciny.

Potrebny kone¢ny objem vakciny bude zavisiet’ od poctu vtakov, ktoré sa maji vakcinovat’.

Naliat’ polovicu vypoc¢itaného objemu Cistej, Cerstvej, antiseptickej a dezinfekénej vody (alebo mensi
objem, ak pouzitie polovi¢ného objemu nie je mozn¢) do Cistej nadoby, do ktorej je mozné ponorit’
injek¢éné liekovky s vakcinou. Velkost nadoby a pdvodne pouzity objem vody by mali byt’ primerané
na dosiahnutie Gplnej rekonstitacie vSetkych injekénych lickoviek, ktoré st potrebné na vakcinaciu.
Odstranit’ uzavery z jednotlivych injekénych liekoviek s vakcinou, kazda jednotlivo ponorit’

a odstréanit’ zatku. Jemne pretrepte, az kym sa lyofilizat Gplne nerozpusti, a vysledna suspenziu zriedit’.
Po vyprazdneni je potrebné injek¢éné liekovky niekol’kokrat preplachnut’, aby sa zaruéila Gplna
rekonstiticia vakciny.

Rekonstituovana vakcina je Cira, bezfarebna suspenzia.

Podanie prostrednictvom okulonazalneho pouzitia (metdda velkoplosného podavania sprejom)
Pocas vakcinacie a po dobu az 15 mintt po vakcinacii vypnat’ ventilaciu.

Sprejovy aplikator nesmie obsahovat’ usadeniny a stopy korozie ani dezinfekéné prostriedky.

Na tpravu na konecny vypocitany objem preniest’ rekonstituovanu vakcinu do nddoby obsahujice;j
potrebny zvysny objem vody potrebnej na pripravu suspenzie vakciny. Naplnit’ sprejovy aplikator
suspenziou vakciny. Dbat’ na to, aby boli vtaky poc¢as rozprasovania rovnomerne rozmiestnené.
Vakcina sa ma rozprasovat’ rovnomerne na prislusny pocet kurciat vo vzdialenosti 30 — 40 cm.
Odporuca sa vakcinacia so zarucenim vel'kosti kvapdcok > 120 pm.

Podavanie prostrednictvom pitnej vody:

1 az 2 hodiny pred vakcinaciou (v zévislosti od podmienok prostredia) sa ma vtakom odopriet’ voda,
aby sa zvysil ich sméd, a tak sa zarucilo, Ze vSetka rekonstituovana vakcina sa spotrebuje do 2 hodin.
Uistit’ sa, Zze vSetky sucasti zariadenia na napajanie vtakov su dokladne Cisté a neobsahuji ziadne stopy
antiseptik ani dezinfek¢énych prostriedkov.

Na tpravu na konecny vypocitany objem preniest’ rekonstituovanu vakcinu do nddoby obsahujice;j
potrebny zvys$ny objem vody potrebnej na pripravu suspenzie vakciny. Preniest’ suspenziu vakciny do
zariadenia na napajanie vtakov.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi 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 veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registracné Cisla:

EU/2/24/314/001-008

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom obsahujiacou 1 000 davok.
Kartonova Skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom obsahujiacou 2 000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 injek¢énou liekovkou s lyofilizatom obsahujiucou 5 000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 injekénou lickovkou s lyofilizatom obsahujucou 10 000 davok.

Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizdtom obsahujucimi 1 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizdtom obsahujucimi 2 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 5 000 davok.
Kartonova skatulka s 10 injekénymi liekovkami s lyofilizatom obsahujucimi 10 000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

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

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO
Tel.: +34 972 43 06 60

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

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

17


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

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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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

BELGIQUE

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

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0



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

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

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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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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 ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Romania

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)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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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