SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Gletvax 6 injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (5ml) obsahuje:
Uéinna latka:

Escherichia coli K88ab min. 14,6 log, titra protilatok®
Escherichia coli K88ac min. 15,5 log; titra protilatok®
Escherichia coli K99 min. 12,2 log; titra protilatok*
Escherichia coli 987P min. 13,1 log, titra protilatok®
Clostridium perfringens beta toxoid typ B, C min. 300 1U?
Clostridium perfringens epsilon toxoid typ D min. 200 1U?

! Titer protilatok ziskany v teste Gi¢innosti u mysi podla Ph. Eur. 962
? JU= medzinarodné jednotky

Adjuvans: Oxid hlinity
Pomocné latky: Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.
Suspenzia s precipitatom, ktory po pretrepani resuspenduje.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na pasivnu ochranu prasiatok pomocou aktivnej imunizacie gravidnych prasnic a prasni¢iek proti
neonatalnej kolibaciloze spdsobenej E.coli a nekrotickym enteritidam sposobenym Cl. perfringens
typ B, CaD.

4:.3 Kontraindikacie
Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilizované, aplikovat’ vakcinu cez ¢istl, suchu kozu,
asepticky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ziadne.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U vicsiny oSipanych sa mdze v mieste vpichu objavit’ do¢asny opuch (do velkosti 6 cm). Tento opuch
vymizne do 21 dni po injekcii.

Vakcinacia moéze vynimo¢ne vyvolat’ prejavy hypersenzitivity. V takom pripade je potrebné prikrocit’
k symptomatickej liecbe.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Veterinarny liek je indikovany pre podanie gravidnym zvieratdm. Nie su dostupné informacie z pouzitia
pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

5 ml subkutanne alebo intramuskularne.

Vakcinacna schéma:

Primovakcinacia: pri pripusteni alebo kedykol'vek do 6 tyzdiov pred oprasenim.
Revakcinacia: dva tyzdne pred ocakdvanym oprasenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné
V mieste injekcie sa po podani nadmernej ddvky mdze objavit’ doCasné svrbenie. Nejestvuje ziadne
Specifické antidotum.

411 Ochranna lehota
0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATCvet kod: QI09AB08

Po podani gravidnym prasniciam a prvostkam vakcina stimuluje tvorbu protilatok proti antigénom
obsiahnutym vo vakcine. Tieto potom prestupuju do kolostra a mlieka, aby podporili ochranu prasiatok
pred neonatalnym kolibacilézam sposobenym E. coli a nekrotizujicim infekénym enteritidam
sposobenym Cl. perfringens typu B, C a D.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersal

Oxid hlinity

Chlorid sodny

Roztok formaldehydu

6.2 Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: ihned” spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2 az 8° C. Chrénit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom. Uchovavat mimo dohladu
a dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Plastové (HDPE) liekovky s gumenou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Obsah balenia: 50 ml (10 davok) a 100 ml (20 davok)

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

7. VDRZITEL’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
Zoetis Ceska republika s.r.0., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/106/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
11.10.2000/24.8.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka 50 ml a 100 ml

(1. NAZOV LIEKU |
Gletvax 6 injek¢na suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka (5ml) obsahuje:
Ucinna latka:

Escherichia coli K88ab min. 14,6 logs titra protilatok
Escherichia coli K88ac min. 15,5 logs titra protilatok
Escherichia coli K99 min. 12,2 log, titra protilatok
Escherichia coli 987P min. 13,1 log, titra protilatok
Clostridium perfringens beta toxoid typ B, C min. 300U
Clostridium perfringens epsilon toxoid typ D min. 200U

Adjuvans: Oxid hlinity
Pomocné latky: Thiomersal

3. LIEKOVA FORMA |
Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA |
50 ml (10 davok), 100 ml (20 davok).

5. CIECOVY DRUH |
Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Na pasivnu ochranu prasiatok pomocou aktivnej imunizacie gravidnych prasnic a prasni¢iek proti
neonatalnej kolibaciloze spdsobenej E.coli a nekrotickym enteritidam sposobenym Cl. perfringens
typ B, CaD.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Subkutanne alebo intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA |
0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilizované, aplikovat’ vakcinu cez ¢istd, suchu kozu,
asepticky.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ ihned’
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Chrénit’ pred mrazom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vyddva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi*

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. ¥ijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

[16. REGISTRACNE CISLO

97/106/00-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {cCislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Liekovka 100 ml

1. NAZOV LIEKU

Gletvax 6 injek¢nd suspenzia pre oSipané

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (5ml) obsahuje:
Udinna latka:

Escherichia coli K88ab min. 14,6 log; titra protilatok*
Escherichia coli K88ac min. 15,5 log, titra protilatok®
Escherichia coli K99 min. 12,2 log, titra protilatok®
Escherichia coli 987P min. 13,1 log; titra protilatok*
Clostridium perfringens beta toxoid typ B, C min. 300U
Clostridium perfringens epsilon toxoid typ D min. 200U

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne alebo intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ ihned’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8 °C. Chranit’ pred svetlom a mrazom.

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

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo a dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

|16. REGISTRACNE CISLO

97/106/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gletvax 6 injek¢na suspenzia.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1, davka (5ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Escherichia coli K88ab min. 14,6 log; titra protilatok®
Escherichia coli K88ac min. 15,5 log, titra protilatok®
Escherichia coli K99 min. 12,2 log; titra protilatok®
Escherichia coli 987P min. 13,1 log; titra protilatok*
Clostridium perfringens beta toxoid typ B, C min. 300U

Clostridium perfringens epsilon toxoid typ D min. 200U

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

JEDNOTKACH
50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
| 6. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gletvax 6 injek¢énd suspenzia

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain — la — Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Gletvax 6 injek¢na suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (5ml) obsahuje:
Ucinna latka:

Escherichia coli K88ab min. 14,6 log; titra protilatok®
Escherichia coli K88ac min. 15,5 log; titra protilatok®
Escherichia coli K99 min. 12,2 log; titra protilatok*
Escherichia coli 987P min. 13,1 log; titra protilétokl
Clostridium perfringens beta toxoid typ B, C min. 300U
Clostridium perfringens epsilon toxoid typ D min. 200U

! Titer protilatok ziskany v teste Gi¢innosti u mysi podl'a Ph. Eur. 962
Adjuvans: Hydroxid hlinity
Pomocné latky: Thiomersal
Vzhlad: Suspenzia s precipitatom, ktory po pretrepani resuspenduje.

4, INDIKACIA(-E)

Na pasivnu ochranu prasiatok pomocou aktivnej imunizacie gravidnych prasnic a prasniciek proti
neonatalnej kolibaciloze sposobenej E.coli a nekrotickym enteritidam sposobenym Cl. perfringens typ B,
CabD.

§. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

U vacsiny oSipanych sa moze v mieste vpichu objavit’ do¢asny opuch (do vel’kosti 6 cm). Tento opuch
vymizne do 21 dni po injekcii.

Vakcinacia méze vynimocne vyvolat’ prejavy hypersenzitivity. V takom pripade je potrebné prikrocit
k symptomatickej liecbe.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH
Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
5 ml subkutanne, intramuskularne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Vakcinacna schéma:

Primovakcinacia: pri pripusteni alebo kedykol'vek do 6 tyzdiov pred oprasenim.
Revakcinacia: dva tyzdne pred ocakadvanym oprasenim.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: ihned’ spotrebovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilizované, aplikovat’ vakcinu cez ¢istd, suchu kozu,
asepticky.

Veterinarny liek je indikovany pre podanie gravidnym zvieratam.
Nie st dostupné informdcie z pouZitia pocas laktacie.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

V mieste injekcie sa po podani nadmernej ddvky méze objavit’ docasné svrbenie. Nejestvuje ziadne
$pecifické antidotum.

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml (10 davok), 100 ml (20 davok).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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