PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Ukinna latka:

Zivy rekombinantny virus bovinnej virusovej hnac¢ky s deletovanym E2 génom
obsahujdci gén E2 (CP7_E2alf) klasického moru o$ipanych 10*#* a7 10%° TCIDso**

* miniméalne 100 PDso (ochranna davka 50%)
**  infekéna davka pre bunkov( kultaru

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

L2 lyofiliza¢ny stabilizator nasledujuceho zloZenia

Dextran 40

Hydrolyzét kazeinu

Monohydrat laktézy

Sorbitol 70% (roztok)

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Kultiva¢né médium Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)

Rozpust'adlo:

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injekény roztok

Voda na injekcie

Lyofilizat: Belavy.

Rozpustadlo: Cira bezfarebna tekutina.

Po rozpusteni by suspenzia mala byt’ ruzovkasta, ¢ira tekutina.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.



3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu o§ipanych od 7 tyzdnov Zivota na prevenciu mortality a redukciu infekcie a
ochorenia spdsobeného virusom klasického moru osipanych (CSFV).

Nastup imunity: 14 dni.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

Na aktivnu imunizéaciu plemennych samic na redukciu transplacentalnej infekcie spdsobenej CSFV.

Nastup imunity: 21 dni.
Trvanie imunity nebolo stanovené.

3.3 Kontraindikacie

Nie s0.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Podklady k tejto vakcine podporuju jej pouzitie iba v pripade vypuknutia ndkazy v stadach
v uzavretych kontrolovanych oblastiach.

Ochrana proti transplacentalnemu prenosu CSFV bola preukazana 21 dni po vakcinacii, ked’ bola
&elenz mierne virulentnym kmetiom CSFV aplikovana 6 gravidnym prasniciam. Ciasto&na ochrana
proti transplacentalnemu prenosu CSFV bola pozorovana, ked’ bola ¢elenz vysoko virulentnym
kmeniom CSFV aplikovand 6 gravidnym prasniciam.

Narodenie trvalo infikovanych imunotolerantnych prasiatok predstavuje vel'mi vysoké riziko
vzhl'adom na to, Ze vylucuju terénny virus a nemoézu byt identifikované sérologicky z dovodu ich
séronegativity. V pripade prepuknutia ndkazy a s oh'adom na vysSie uvedené informacie méze byt
vakcinacia plemennych zvierat zahrnuta do stratégii riadenia na zaklade hodnotenia rizika.
Vakcina preukazala znizenti chranenost’ v $tiidiach na prasiatkach s materskymi protilatkami

v porovnani so §tudiami na prasiatkach bez materskych protilatok.

Stadie na vakcinovanych chovnych kancoch zamerané na potencialne vylu¢ovanie virulentného
¢elenzného virusu spermou neboli vykonané. Pouzitie vakciny v experimentalnych stadiach

u plemennych kancov neprinieslo obavy o bezpe¢nost'.

Rozhodnutie o vakcinécii chovnych kancov a prasiatok s materskymi protilatkami by preto malo byt
prijaté na zaklade konkrétneho pripadu vypuknutia ndkazy a stvisiacich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mozu byt pouzité pri vypuknuti ndkazy na rozlisenie medzi genémom vakcina¢ného
virusu a terénnych kmetiov na zéklade unikétnej sekvencie v CP7_EZ2alf.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobhitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie u cielovych druhov:

Genom vakcinaéného virusu je zriedkavo detekovatel'ny pomocou RT-PCR v mandliach a
lymfatickych uzlinach az do 63 dni po vakcinacii a vakcina¢ny virus je vel'mi zriedkavo
detekovatel’ny izolaciou virusu z mandli poc¢as prvého tyzdiia po vakcinacii.

V obmedzenych stadiach, ktoré boli uskutocnené nebol zisteny transplacentalny prenos vakcinacného
virusu, avSak nemozno ho vylucit.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.




Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi casté opuch v mieste vpichu *
(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

Casté _ zvysena teplota®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Prechodny, s priemerom do 5 mm a pretrvavajuci 1 de.
*Prechodné, az o 2,9 °C do 4 hodin po vakcinacii a spontanne odznie do 1 dia.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislu$nému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt

V pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Moéze sa pouzit’ pocas gravidity.
Pozri ¢ast’ 3.4.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s dostupné informécie 0 bezpeénosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouZitie.

Asepticky rozpustit’ lyofilizat pomocou rozpustadla na ziskanie injekénej suspenzie.
Po rozpusteni by suspenzia mala byt’ ruzovkasta, ¢ira tekutina

Z&kladna vakcinacia:
Jedna 1 ml davka ma byt’ podané intramuskularne osipanym od 7 tyzdiov Zivota a plemennym
prasniciam.

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

Nie sU zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Smernica Rady 2001/89/ES a rozhodnutie Komisie 2002/106 zakazuje preventivnu vakcinaciu v ramci
Eurdpskej Unie. Osobitnd vynimka je potrebna pre pouzitie tejto vakciny v situdcii vypuknutia nakazy.




Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského §tatu

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

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd: QIO9AD04
Na stimulaciu aktivnej imunity proti klasickému moru oSipanych.

Vakcina je zivy rekombinantny virus bovinnej virusovej hnacky s deletovanym E2 génom obsahujuci
gén E2 klasického moru osipanych. Virus sa kultivuje na prasacich bunkach.

Celenzné §tadie boli vykonané s vysoko virulentnym referenénym kmetiom CSFV Koslov (genotyp 1)
a mierne virulentnym kmefiom Roesrath (genotyp 2, Nemecko 2009). Limitované $tadie na mladych
oSipanych podporujd chranenost’ proti terénnym kmetiom CSF1045 (genotyp 2, Nemecko 2009)

a CSF1047 (genotyp 2, Izrael 2009).

Rekombinantny vakcina¢ny virus ma potencialne markerove vlastnosti pre pouzitie v DIVA
(rozlisenie medzi zvieratami infikovanymi terénnym virusom a vakcinovanymi zvieratami).
Diagnostické néstroje zamerané na detekciu protilatkovej odpovede umoziuja DIVA stratégiu.
Sérologické DIVA prostriedky zalozené na detekcii protilatok proti CSFV inych nez indukovanych
proti E2, takych ako je detekcia Erns protilatok, umoziuju rozliSenie medzi protilatkovou odozvou
proti Erns-BVDV po vakcindcii stdda vyhradne pomocou CP7_E2alf od odozvy proti Erns-CSFV
po prirodzenej terénnej CSFV infekcii.

Utinnost’ DIVA zavisi na vykonnosti testov spolu s vhodnost'ou v situaciach vypuknutia nakazy.
Sérologicky DIVA koncept bol principiélne preukézany, zatial’ ¢o skuto¢né DIV A prostriedky zavisia
na testovani sirokej skupiny vzoriek z nidzovej vakcinécie v pripade vypuknutia nakazy.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii lieku podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovévanie
Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka typu | z hydrolytického skla obsahujica 10 alebo 50 davok lyofilizatu a liekovka obsahujuca
10 alebo 50 ml rozptstadla.

Lyofilizat: brémbutylova gumova zétka a hlinikovy uzaver.
Rozpustadlo: chlérobutylova gumové zatka a hlinikovy uzaver.

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 10 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozptstadla.
Kartdnova skatul'a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 50 davkami a 1 liekovku s 50 ml rozpastadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na 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
spiatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/179/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 10/02/2015.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Podl'a pravnych predpisov Spolocenstva o klasickom more osipanych (smernica Rady 2001/89/ES
Vv zneni neskorsich predpisov), v Europskej unii:

a)  je zakazané pouzivat’ vakciny proti klasickému moru o$ipanych. PouZitie vakcin v§ak mozZe byt
povolené v ramci planu nadzového vakcinacie, ktory vykonava prislusny organ ¢lenského statu
po potvrdeni choroby v sulade s pravnymi predpismi Spolocenstva o kontrole a eradikacii
klasického moru osipanych.

b)  manipuldcia s vakcinami proti klasickému moru o$ipanych, ich vyroba, skladovanie, dodavanie,
distribticia a predaj sa musia vykonavat’ pod dohl'adom a v sulade s pripadnymi pokynmi
stanovenymi prislusnym organom ¢lenského Statu.

C) osobitné ustanovenia upravuju premiestiiovanie oSipanych z oblasti, kde sa pouZiva alebo sa
pouzivala vakcina proti klasickému moru osipanych, a spracovanie alebo oznacovanie
bravéového mésa z vakcinovanych oSipanych.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula obsahujuca 1 liekovku s 10 alebo 50 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Zivy rekombinantny virus bovinnej virusovej hnacky s deletovanym E2 génom obsahujdci gén E2
(CP7_E2alf) klasického moru o$ipanych 10*® az 10%° TCIDs

| 3. VEEKOST BALENIA

10 davok
50 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskulérne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvej rekonstitucii ihned’ pouzit’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvieraté.

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

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/14/179/001 (10 davok)
EU/2/14/179/002 (50 davok)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Liekovka s lyofilizatom (10 a 50 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Zivy rekombinantny CP7-E2alf: 10*%- 10°° TCIDso

3. CiSLO SARZE

Lot {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}
Po prvej rekonstitacii ihned’ spotrebovat’
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s rozpust’adlom (10 a 50 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/mi

3. CiSLO SARZE

Lot {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpastadlo na injekénu suspenziu pre osipané

2. ZloZenie
U¢inna latka:

Zivy rekombinantny virus bovinnej virusovej hnac¢ky s deletovanym E2 génom
obsahujdci gén E2 (CP7_E2alf) klasického moru o$ipanych 10*#* a7 10%° TCIDso**

* miniméalne 100 PDso (ochranna davka 50%)
**  infekéna davka pre bunkov( kultaru

Lyofilizat: Belavy.
Rozpustadlo: Cira bezfarebna tekutina.
3. Cielové druhy

Osipané.

4. Indikécie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu osipanych od 7 tyzdnov Zivota na prevenciu mortality a redukciu infekcie a
ochorenia spdsobeného virusom klasického moru osipanych (CSFV).

Néstup imunity: 14 dni.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

Na aktivnu imunizaciu plemennych samic na redukciu transplacentalnej infekcie sp6sobenej CSFV.
Néstup imunity: 21 dni.

Trvanie imunity nebolo stanovené.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Podklady k tejto vakcine podporuju jej pouZitie iba v pripade vypuknutia ndkazy v stadach
v uzavretych kontrolovanych oblastiach.

Ochrana proti transplacentalnemu prenosu CSFV bola preukazana 21 dni po vakcindcii, ked’ bola
¢elenz mierne virulentnym kmeniom CSFV aplikovana 6 gravidnym prasniciam. Ciasto¢na ochrana
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proti transplacentalnemu prenosu CSFV bola pozorovana, ked’ bola ¢elenz vysoko virulentnym
kmenom CSFV aplikovand 6 gravidnym prasniam.

Narodenie trvalo infikovanych imunotolerantnych prasiatok predstavuje vel'mi vysoké riziko
vzhladom na to, Ze vylu¢uju terénny virus a nemézu byt identifikované sérologicky z dovodu ich
séronegativity. V pripade prepuknutia nakazy a s ohladom na vys$ie uvedené informacie méze byt
vakcinacia plemennych zvierat zahrnuta do stratégii riadenia na zaklade hodnotenia rizika.

Vakcina preukdzala znizenti chranenost’ v $tidiach na prasiatkach s materskymi protilatkami
v porovnani so studiami na prasiatkach bez materskych protilatok.

Stadie na vakcinovanych chovnych kancoch zamerané na potencialne vylu¢ovanie virulentného
¢elenzného virusu spermou neboli vykonané. Pouzitie vakciny v experimentéalnych stadiach

u plemennych kancov neprinieslo obavy o bezpe¢nost’. Rozhodnutie 0 vakcinacii chovnych kancov
a prasiatok s materskymi protilatkami by preto malo byt prijaté na zaklade konkrétneho pripadu
vypuknutia ndkazy a suvisiacich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mozu byt pouzité pri vypuknuti ndkazy na rozlisenie medzi gendbmom vakcina¢ného
virusu a terénnych kmeiov na zaklade unikatnej sekvencie v CP7_E2alf.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Gendm vakcina¢ného virusu je zriedkavo detekovatel'ny pomocou RT-PCR v mandliach a
lymfatickych uzlinach do 63 dni po vakcinacii a vakcinaény virus je vel'mi zriedkavo detekovatel'ny
izolaciou virusu z mandli pocas prvého tyzdna po vakcinacii. V obmedzenych studiach, ktoré boli
uskutoénené nebol zisteny transplacentalny prenos vakcinaéného virusu, av§ak nemozno ho vylacit’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie s dostupné informéacie 0 bezpeénosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

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

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Smernica Rady 2001/89/ES a rozhodnutie Komisie 2002/106 zakazuje preventivnu vakcinaciu v rdmci
Eurdpskej Unie. Osobitna vynimka je potrebna pre pouzitie tejto vakciny v situacii vypuknutia ndkazy.

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’

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

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakdzané.

DIVA testy:
Rekombinantny vakcina¢ny virus ma potencialne markerove vlastnosti pre pouzitie v DIVA

(rozlisenie medzi zvieratami infikovanymi terénnym virusom a vakcinovanymi zvieratami).
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Diagnostické néstroje zamerané na detekciu protilatkovej odpovede umoziuja DIVA stratégiu.
Sérologické DIVA prostriedky zalozené na detekcii protilatok proti CSFV inych nez indukovanych
proti E2, takych ako je detekcia Erns protilatok, umoznuju rozlisenie medzi protilatkovou odozvou
proti Erns-BVDV po vakcinacii stdda vyhradne pomocou CP7_E2alf od odozvy proti Erns-CSFV po
prirodzenej terénnej CSFV infekcii.

Utinnost’ DIVA zavisi na vykonnosti testov spolu s vhodnost'ou Vv situaciach vypuknutia néakazy.
Sérologicky DIVA koncept bol principilne preukéazany, zatial’ ¢o skuto¢né DIV A prostriedky zavisia
na testovani Sirokej skupiny vzoriek z nidzovej vakcinacie v pripade vypuknutia nakazy.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): opuch v mieste vpichu?
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvys$ena teplota®
lieCenych zvierat):

*Prechodny, s priemerom do 5 mm a pretrvavajuci 1 de.
2Prechodnd, az o 2,9 °C do 4 hodin po vakcinacii a spontanne odznie do 1 dia.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Gdaje o narodnom systéme}.

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intramuskularne pouZitie.
Zakladna vakcinécia:

Jedna 1 ml ddvka ma byt’ podana intramuskularne osipanym od 7 tyzdiov Zivota a plemennym
prasniciam.

9. Pokyn o spravnom podani

Asepticky rozpustit’ lyofilizat rozpustadlom na ziskanie injekénej suspenzie.
Po rozpusteni by suspenzia mala byt’ ruzovkasta, ¢ira tekutina.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C — 8 °C).
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Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

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

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned spotrebovat'.

12. Specialne 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 sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/14/179/001-002

Kartdnova skatula obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 10 davkami a 1 liekovku s 10 ml rozpustadla.
Kartdnova skatula obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu s 50 davkami a 1 liekovku s 50 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

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

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6iauxa bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EA\rada

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinouis 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvunpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpaykokkinouds 7, Mapovot
15125, Attikn

EALGda

TnA: +30 210 6791900
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Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE - Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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