SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi lyofilizat a rozpstadlo na nosova suspenznt instilaciu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 davka 0,5 ml obsahuje:

Utinné latky:
Zivé atenuovana Bordetella bronchiseptica, kmeit MSLB 3096 108° — 10°8 CFU*
Zivy atenuovany psi parainfluenzy typ 2, kmei CPiV-2 Bio 15 10*° - 10> CCIDgy**

* CFU: Kolonie tvoriace jednotky
** CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

Glukoza

Sachardza

Dextran 40

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpuastadlo:

Voda na injekciu (Aqua ad iniectabilia)

Vizualny vzhl'ad je nasledovny:
Lyofilizat: hubovitej konzistencie, belavej az zltkastej farby.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna kvapalina.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy.
3.2 Indikécie na pouzitie pre kaZdy ciel’ovy druh
Na aktivnu imunizaciu psov od 3 tyzdiov veku:
- na znizenie klinickych priznakov a vyluc¢ovania baktérii po infekcii Bordetella bronchiseptica a

- na znizenie klinickych priznakov a vyluc¢ovania virusov po infekcii psim virusom
parainfluenzy.



Nastup imunity: 3 dni po primarnej vakcinacii proti Bordetella bronchiseptica.
7 dni po primarnej vakcinacii proti psiemu virusu parainfluenzy.

Trvanie imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Tento veterinarny liek obsahuje zivy atenuovany bakteridlny kmei a antibiotikd mézu interferovat’ s
uéinnostou veterinarneho lieku. Vakcinované psy by preto nemali byt lie¢ené antibiotikami. Ak sa
antibiotika pouziji do jedného tyzdna po vakcinacii, je potrebné vakcinaciu proti Bordetella
bronchiseptica opakovat’, napr. monovalentnou vakcinou Bb (ak je k dispozicii) po ukonéeni liecby
antibiotikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Vakcinované psy mézu vyluéovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 11 tyzdiiov
po vakcinacii a vakcinaény kmeni psieho virusu parainfluenzy po dobu 8 dni. Nevakcinované psy
moézu po kontakte s vakcinovanymi psami vykazovat’ mierne klinické priznaky, ako je kychanie a
vytok z nosa a oci.

Prenos vakcina¢nych kmetiov na macky, oSipané a hlodavce nebolo mozné preukdzat. KedZe
moznost’ prenosu na necielové druhy nemozno vylucit, odporti¢a sa, aby nevakcinované zvieratd

nezostali v tesnom kontakte s vakcinovanymi psami po dobu najmenej 4 tyzdnov.

Bezpecnd manipulacia a spravne podanie veterinarneho lieku a likvidacia pouZzitého materialu
prispieva k elimindcii rizika Sirenia antigénov vakciny na veterinarnom pracovisku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti je nutna dezinfekcia rik a pracovnych pomocok.

V pripade ndhodného samopodania pri riedeni veterinarneho lieku alebo vdychnutia veterinarneho
lieku vo forme aerosolu pri podani do nosovej dierky psa ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pribalovy letak alebo obal.

Hoci riziko, ze sa ludia s oslabenou imunitou nakazia baktériou Bordetella bronchiseptica, je
extrémne nizke, treba mat’ na paméti, Ze psy moézu vylucovat’ baktérie az niekolko tyzdiov po
vakcinacii. Osobam s oslabenou imunitou sa odporuc¢a vyhnit' sa kontaktu s veterinarnym liekom a
vakcinovanymi psami pocas vyluCovania.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi Casté Vytok z nosa*
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):




Casté Vytok z o¢i'
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Kasel
liegenych zvierat): Depresia*

Menej casté Kychanie
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

! Mierne a zvy&ajne ustipia bez lie¢by do 1 az 3 dni.
2 Mierne aZ stredne zavazné a pozorované u vakcinovanych psov v priebehu 48 hodin az jedného
tyzdna po vakcinécii.

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 prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Preto sa
pouzitie pocCas gravidity a laktacie neodporuca.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ukazalo sa, ze tento veterinarny liek je bezpe¢ny u psov od 8 tyzdiov veku, ked’ sa podaval sucasne s
vakcinami z radu Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujucimi Zivy psi parvovirus,
adenovirus, virus psinky, virus parainfluenzy, ako aj inaktivovanu baktériu Leptospira a virus besnoty.
Po stibeznom podani tychto vakcin sa vel'mi asto pozorovalo mierne (< 1 °C), prechodné zvySenie
teploty.

Ucinnost’ po subeznom pouziti nebola testovana. Preto, aj ked’ bola preukazana bezpecnost’ sibezné¢ho
pouzitia, veterinarny lekdr by to mal vziat do tvahy pri rozhodovani o stbeZznom podéavani
veterinarnych liekov.

Aj ked sa preukazalo, Ze je to bezpecné, nemalo by sa nutne podavat’ vakcinu proti parainfluenze
dvakrat dvoma réznymi cestami, preto by veterinarny lekar mal zvazit’ moznosti vakcinacie zalozené
na miestnej dostupnosti zakladnych vakcin bez parainfluenzy a monovalentnych vakcin proti baktérii
Bordetella.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpeCnosti a U€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom, okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

3.9  Cesty podania a davkovanie
Nazalne pouZitie.

Davkovanie a spo6sob podania lieku:

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpustadlom. Po rekonstitacii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu
injek¢nou striekackou, odstrante ihlu a aplikujte priamo zo Spicky striekacky do jednej nosnej dierky.
Alternativne moze byt k injekénej strickacke pripojeny intranazalny aplikator (k dispozicii
samostatne) a davka moze byt podana do jednej nosnej dierky. Veterinarny liek sa ma ihned’ pouzit’.




Hlava psa by mala byt drZzand s nosom smerujucim nahor. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituovaného veterinarneho lieku do jednej nosovej dierky.

Vzhl'ad rekonstituovanej vakciny: belava az Zltkasta farba s miernou opalescenciou.

Schéma primarnej vakcinacie:
Jedna davka od 3 tyzdiiov veku.

Schéma revakcinacie:
Jedna davka sa podava raz rocne.

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

Po podani 10-nasobnej davky veterinarneho lieku neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky ako
tie, ktoré st uvedené v Casti 3.6.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI07AFO01.

Ziva vakcina stimulujica aktivnu imunitu proti Bordetella bronchiseptica a psiemu virusu
parainfluenzy u psov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla na pouzitie S tymto veterinarnym
liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

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

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



Sklenena liekovka typu | obsahujuca 1 davku lyofilizatu uzatvorena brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Sklenena liekovka typu I obsahujtica 0,5 ml rozpustadla uzatvorena chlorobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Priehl’adna plastova Skatulka obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 5 liekoviek rozptstadla
(0,5 ml).

Priehl’adna plastova Skatulka obsahujuca 10 liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 10 liekoviek rozptstadla
(0,5 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Aplikétory su balené samostatne a na poziadanie mézu byt distribuované spolu s veterindrnym
liekom.

5.5 Osobitné bezpenostné 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 materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/008/DC/20-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14.04.2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PRIEHIADNA PLASTOVA SKATULKA OBSAHUJUCA 5 ALEBO 10 X 1 DAVKU

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi lyofilizat a rozpistadlo na nosova suspenznt instilaciu .

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

U&inné latky:
Bordetella bronchiseptica 10%° - 10%8 CFU
Psi virus parainfluenzy typ 2 10*° — 10°® CCIDs,

3. VEIKOST BALENIA

5x 1 davka
10 x 1 davka

| 4. CIEDOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Nazalne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ pouzit'.

| 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 pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
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| 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 A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s. hioveta
[

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/008/DC/20-S

| 15. CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (1 davka lyofilizatu)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi bioveta
’( !(

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BbPi

1 davka

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Liekovka (0,5 ml rozpustadla)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi hioveta
’( !(

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Agua ad iniectabilia

0,5 ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Biocan Novel Respi lyofilizat a rozpstadlo na nosova suspenznt instilaciu pre psy

2. ZloZenie

Kazd4 davka 0,5 ml obsahuje:

I:Jéinné latky:
Zivé atenuovana Bordetella bronchiseptica, kmeit MSLB 3096 10%° — 10°8 CFU*
Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy typ 2, kmeti CPiV-2 Bio 15 10*° - 10> CCIDgy**

* CFU: Koldnie tvoriace jednotky
** CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Rozpust'adlo:
Voda na injekcie (Aqua ad iniectabilia) 0,5ml

Vizualny vzhlad je nasledovny:
Lyofilizat: hubovitej konzistencie, belavej az zltkastej farby.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna kvapalina.

g Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu psov od 3 tyzdiov veku:
- na zniZenie klinickych priznakov a vylu¢ovania baktérii po infekcii Bordetella bronchiseptica a
- na zniZenie klinickych priznakov a vylu¢ovania virusov po infekcii psim virusom
parainfluenzy.

Nastup imunity: 3 dni po primarnej vakcinacii proti Bordetella bronchiseptica.
7 dni po primarnej vakcinacii proti psiemu virusu parainfluenzy.

Trvanie imunity: 1 rok.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpe¢nostné:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Tento veterinarny lick obsahuje zivy atenuovany bakterialny kmen a antibiotika mézu interferovat’ s
ucinnost'ou veterinarneho lieku. Vakcinované psy by preto nemali byt’ lieené antibiotikami. Ak sa
antibiotika pouziji do jedného tyzdina po vakcinacii, je potrebné vakcinaciu proti Bordetella
bronchiseptica opakovat’, napr. monovalentnou vakcinou Bb (ak je k dispozicii) po ukonceni liecby
antibiotikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované psy mozu vyluCovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica az pocas 11 tyzdnov
po vakcinacii @ vakcina¢ny kmen psieho virusu parainfluenzy psov pocas 8 dni. Nevakcinované psy
moézu po kontakte s vakcinovanymi psami vykazovat’ mierne klinické priznaky, ako je kychanie a
vytok z nosa a oci.

Prenos vakcina¢nych kmetiov na macky, oSipané a hlodavce nebolo mozné preukdzat. KedZe
moznost’ prenosu na necielové druhy nemozno vylucit, odporuca sa, aby nevakcinované zvieratd
zostali v tesnom kontakte s vakcinovanymi psami najmenej pocas 4 tyzdiov.

Bezpecnd manipuldcia a spravne podanie veterindrneho lieku a likvidacia pouzitého materidlu
prispieva k elimindcii rizika §irenia antigénov vakciny na veterinarnom pracovisku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratdm:

Po pouziti je nutna dezinfekcia rik a pracovnych pomdcok.

V pripade ndhodného samopodania pri riedeni veterindrneho lieku alebo vdychnutia veterindrneho
lieku vo forme aerosolu pri podani do nosovej dierky psa ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi pribalovy letak alebo etiketu .

Hoci riziko, ze sa l'udia s oslabenou imunitou nakazia Bordetella bronchiseptica, je extrémne nizke,
treba mat’ na pamdti, Ze psy mozu vylucovat’ baktérie az niekolko tyzdiiov po ockovani. Osobam S
oslabenou imunitou sa odporaca vyhnit' sa kontaktu s veterinarnym liekom a vakcinovanymi psami
pocas vyluCovania.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Preto sa
pouzitie pocCas gravidity a laktacie neodporuca.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Ukazalo sa, Ze tento veterinarny liek je bezpe¢ny u psov od 8 tyzdiov veku, ked’ sa podaval sucasne s
vakcinami z radu Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujicimi zivy psi parvovirus,
adenovirus, virus psinky, virus parainfluenzy, ako aj inaktivovanu baktériu Leptospira a virus besnoty.
Po stibeznom podani tychto vakcin sa vel'mi ¢asto pozorovalo mierne (< 1 °C), prechodné zvySenie
teploty.

Ucinnost’ po subeznom pouziti nebola testovana. Preto, aj ked’ bola preukazana bezpecnost’ sibezného
pouzitia, veterinarny lekar by to mal vziat do uvahy pri rozhodovani o sibeznom podavani
veterinarnych liekov.

Aj ked’ sa preukazalo, Ze je to bezpecné, nemalo by sa nutne podavat’ vakcinu proti parainfluenze
dvakrat dvoma réznymi cestami, preto by veterinarny lekar mal zvaZzit’ moznosti vakcinécie zalozené
na miestnej dostupnosti zékladnych vakcin bez parainfluenzy a monovalentnych vakcin proti baktérii
Bordetella.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tohto veterinarneho lieku pri pouziti s
inym veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie pouzit’ tento veterinarny liek
pred alebo po akomkol'vek inom veterinarnom lieku je preto potrebné urobit’ od pripadu k pripadu.

Predéavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky veterinarneho lieku neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky ako
tie, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.
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Zavazné inkompatibility:
NemieSat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s veterinarnym
liekom.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Vytok z nosa’

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Vytok z o¢i'
Kagel?
Depresia’

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat):

Kychanie®

! Mierne a zvy&ajne ustapia bez lie¢by do 1 az 3 dni.
2 Mierne az stredne zavazné a pozorované u vakcinovanych psov v priebehu 48 hodin az jedného
tyzdna po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Nazalne pouzitie.

Schéma primarnej vakcinacie:
Jedna davka od 3 tyzdinov veku.

Schéma revakcinacie:
Jedna davka sa podava raz rocne.

o Pokyn o spravnom podani

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozptistadlom. Po rekonstitacii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu
injek¢nou striekackou, odstrante ihlu a aplikujte priamo zo Spicky striekacky do jednej nosnej dierky.
Alternativne moze byt k injekénej strickacke pripojeny intranazalny aplikator (k dispozicii
samostatne) a davka potom moze byt podana do jednej nosnej dierky. Veterinarny liek sa ma ihned’
pouzit’.

Hlava psa by mala byt drzand s nosom smerujucim nahor. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituovaného veterinarneho lieku do jednej nosovej dierky.

Vzhl'ad rekonstituovanej vakciny: belava az Zltkasta farba s miernou opalescenciou.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (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 vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: ihned’ pouzit’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia

97/008/DC/20-S

Priehl’adna plastova Skatulka obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 5 liekoviek rozptstadla
g’iihr?;li)(iné plastova skatul’ka obsahujtica 10 liekoviek lyofilizatu (1 davka) a 10 liekoviek rozpustadla
(0,5 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Aplikatory st balené samostatne a na poziadanie mozu byt distribuované spolu s veterinarnym
liekom.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

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

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel: +420 517 318 911
reklamace@bioveta.cz

17. DalSie informacie

Zivé vakcina stimulujica aktivnu imunitu proti Bordetella bronchiseptica a psiemu virusu
parainfluenzy u psov.
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