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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coliprotec F4 lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka vakciny obsahuje:
Escherichia coli, 08:K87 (F4ac), ziva nepatogenni bakterie'............ 1,3x 10%az9,0 x 108 CFU%davka

'neatenuovana

2CFU - kolonie tvofici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Bily nebo bélavy lyofilizat pro peroralni suspenzi

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat od 18 dnl véku proti enterotoxické F4-pozitivni bakterii Escherichia coli
za ucelem:

- snizeni incidence stiedné zavazného az zavazného poodstavového prijmu (PWD)
zpusobeného bakterii Escherichia coli u prasat,
- sniZeni kolonizace ilea a yyluCovani enterotoxické F4-pozitivni bakterie Escherichia coli stolici
u infikovanych prasat.
Nastup imunity: 7 dnti porvakcinaci.
Trvani imunity: 211dnt po vakcinaci.
4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nevakcinujte zvifata podstupujici imunosupresivni 1é¢bu.
Nevakcinujte zvifata podstupujici antibakterialni 1é¢bu G€inkujici proti bakterii Escherichia coli.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
U vsech postupti podavani pouzivejte obvykla asepticka opatieni.

Vakcinovana selata mohou vylucovat vakcinacni kmen minimalné 14 dnii po vakcinaci. Vakcinacni
kmen se rychle §iii na dalsi prasata, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu.

U nevakcinovanych prasat, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu, se vakcina¢ni kmen
vyskytuje a vylucuje podobné jako u vakcinovanych prasat. V tomto obdobi je tieba zabranit kontaktu

imunodeficitnich prasat s vakcinovanymi prasaty.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim
Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym ptipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z jednorazovych ochrannych rukavic a ochrannych bryli.

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. V ptipadé¢ potiisnéni kiize oplachnéte vodou a ihned vyhledejte 1€katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Béhem prvniho tydne po vakcinaci bylo pozorovano ve studiich ptechodné snizeni hmotnostniho
prirtustku. Velmi Casto byl u zvitat po vakcinaci ve studiich pozorovéanties.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich.pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez'1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych-zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10 000 oSetfenych.zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku neni doporucovano béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravkumusi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvia zpisob podani

Peroralni podani a‘podéani v pitné vode.

Z4dné materialy pouzivané pii piipravé a podani vakciny nesméji obsahovat rezidua antimikrobialnich
piipravki, detergentd ani dezinfek¢nich piipravkd, aby nemohlo dojit k inaktivaci.

Rekonstituovana vakcina je prihledna az mirn€ zakalena bila az nazloutla suspenze v zévislosti na
objemu vody pouzité k fedéni.

Vakcina¢ni schéma: podava se jedna peroralni davka po dosazeni 18 dnti véku.

Peroralni podani. Vakcinace pomoci automatického peroralniho aplikatoru:
e Pfiprava 50 davek: Lyofilizat rekonstituujte ptiddnim 5 ml vodovodni vody do injekéni
lahvicky. Dobfte protfepejte, suspenzi prelijte do odmerné nadoby se stupnici a znovu
promichejte s vodovodni vodou pro dosazeni celkového objemu 100 ml. Dobfe protiepejte a




okamzité pouZijte. Prasatim (od 18 dnt véku) podavejte jednu peroralni davku 2 ml bez ohledu
na zivou hmotnost.

e Piiprava 200 davek: Lyofilizat rekonstituujte pfidanim 10 ml vodovodni vody do injek¢ni
lahvicky. Dobfte protepejte, suspenzi pielijte do odmérné nadoby se stupnici a znovu
promichejte s vodovodni vodou pro dosazeni celkového objemu 400 ml. Dobie protiepejte a
okamzité pouzijte. Prasatim (od 18 dnti véku) podavejte jednu peroralni davku 2 ml bez ohledu
na zivou hmotnost.

Suspenzi je nutné podat do 4 hodin od ptipravy.
Podani v pitné vodé. Vakcinace prostfednictvim pitné vody:

Systém pro podavani pitné vody je nutné vycistit a intenzivné proplachnout neosetienou vodou, aby se
ptredeslo pritomnosti rezidui antimikrobialnich pfipravki, detergentii nebo dezinfekénich pripravki.

Hodinu az dv¢ pted planovanou vakcinaci zastavte piivod pitné vody, aby se stimulovalo piti
vakcina¢ni suspenze.

Lyofilizat rekonstituujte pfidinim 5 ml (ptiprava 50 davek) nebo 10 mL(ptiprava 200 davek)
vodovodni vody do injekéni lahvicky. Dobie protiepejte.

Konecna suspenze obsahujici vakcinu by méla byt zkonzumovana.do4 hodin od ptipravy. Zajistéte
dostatek prostoru, aby pozadované mnozstvi mohla vypit v§echna prasata. Skute¢né zkonzumované
mnozstvi vody se nicméné mize znacné liSit v zavislosti na nékolika faktorech. Skute¢ny ptijem vody
se proto doporucuje vyhodnotit béhem 4hodinového casového obdobi den pred vakcinaci. Alternativné
lze postupovat podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Konzumace vody béhem 4hodinového obdobi podle poctu prasat
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Pro podani s pouzitim misek nebo nadrzi rozfed’te rekonstituovanou vakcinu v objemu vody,
ktery prasata vypiji béhem 4hodinového ¢asového obdobi.

e Pro podani vodni linkou s-pouzitim davkovaci pumpy (davkovace) rozfed'te rekonstituovanou
vakcinu v potfebném objemu zasobniho roztoku pro davkovaci pumpu. Objem zasobniho
roztoku se vypocita na.zékladé objemu vody, ktery prasata vypiji béhem 4hodinového ¢asového
obdobi, vynasobeného rychlosti davkovaci pumpy (vyjadiené jako desetinné Cislo). Napft. pii
4hodinové konzumaei 22 1 a rychlosti davkovaci pumpy 1 % by mél byt objem zasobniho
roztoku 22,1'x 0,0L'= 220 ml.

V ptipadé obav ohledné pritomnosti rezidui dezinfekcnich pripravka v pitné vodé se doporucuje pridat
do pitné vody pred piidanim vakciny susené odtuénéné mléko jako stabilizator. Kone¢na koncentrace
susen¢ho odtu¢néného mléka by méla byt 5 g/l.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10nasobku doporu¢ené davky nebyly pozorovany jiné nezadouci reakce nez ty, které jsou
uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologické ptipravky pro prasatovité, zivé bakterialni vakciny pro
prasata.

ATCvet kod: QI09AEO03.

Ke stimulaci aktivni imunity proti enterotoxicke F4-pozitivni bakterii Escherichia coli u prasat.
Ziva nepatogenni vakcina ke sniZeni prijmu, vylucovani stolici a kolonizace stfev spojenych s F4-
pozitivni enterotoxickou bakterii Escherichia coli u prasat.

Vakcina navozuje intestinalni imunitu a sérologickou odpovéd’ proti F4-pozitivni bakterii Escherichia
coli u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dextran 40 000

Sachar6za

Natrium-hydrogen-glutamat

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku’y neporuseném obalu: 18 mésica.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci a rozpusténi.podle navodu: 4 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2:°C'= 8 °C).
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitinihe obalu

Sklenéna injekeni lahvickatypu I o obsahu 6 ml obsahujici 50 davek a o obsahu 11 ml obsahujici 200
davek s chlorobutylovym pryzovym uzavérem utésnénym hlinikovym krytem.

Kartonova krabicka.s jednou injekéni lahvickou po 50 davkach.
Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou po 200 davkach.
Kartonova krabicka se ¢tyfmi injek¢énimi lahvickami po 50 davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Prevtec Microbia GmbH



Geyerspergerstr 27

80689 Miinchen

NEMECKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/180/001-003

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16/03/2015

Datum posledniho prodlouzeni: 07/11/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

11/2019

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A V¥ROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky a vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Leécive latky biologického piivodu uréené k vytvoreni stavu imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢.470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coliprotec F4 lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Escherichia coli, 08:K87 (F4ac), ziva nepatogenni bakterie: 1,3 x 10% az 9,0 x 103 CFU/davka

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro peroralni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

50 davek
4 x 50 davek
200 davek

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani a podani v pitné vodg¢.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhuta(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Vsechny materialy pouzité pfi ptipravé a podavani vakciny musi byt zbaveny zbytki
antimikrobialnich latek, detergentti nebo dezinfekénich pripravki, aby se zabranilo inaktivaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}



11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitfata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI'O REGISTRACI

Prevtec Microbia GmbH
80V689 Miinchen
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/14/180/001-003

17. CiSLO SARZE

Sarze {&islo}




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky (50 nebo 200 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coliprotec F4 lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata.

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

E coli, O8:K87 (F4ac), zivé bakterie

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek
200 davek

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani a podani v pitné vodé.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhita(y): Bez ochrannych lhut.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PRIBALOVA INFORMACE:
Coliprotec F4
lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n
36410 Porriiio (Pontevedra)
SPANELSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Coliprotec F4 lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakciny obsahuje:
Escherichia coli, O8:K87 (F4ac), ziva nepatogenni bakteriel..............ccocoo.... 1,3x10%az9,0 x 108
CFU?%/davka

"neatenuovana
2CFU = kolonie tvoiici jednotky

Bily nebo bélavy lyofilizat.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat.od 18 dnti véku proti enterotoxické F4-pozitivni bakterii Escherichia coli
za ucelem:
- snizeni incidence'stiedné zdvazného az zavazného poodstavového prijmu (PWD)
zpusobencho, bakterii Escherichia coli u prasat,
- snizeni kolonizace ilea a vyluovani enterotoxické F4-pozitivni bakterie Escherichia coli stolici
u infikovanych prasat.

Nastup imunity: 7 dnt po vakcinaci.
Trvani imunity: 21 dnti po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem prvniho tydne po vakcinaci bylo pozorovano ve studiich pfechodné snizeni hmotnostniho
prirtstku. Velmi Casto byl u zvitat po vakcinaci ve studiich pozorovan ties.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Gcinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani a podani v pitné vodg¢.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Peroralni podani a podani v pitné vodg¢.

Z4dné materialy pouzivané pii piipravé a podani vakciny nesméji obsahovat rezidua antimikrobialnich
piipravki, detergentd ani dezinfek¢nich pripravkd, aby nemohlo dojit k inaktivaci.

Vakcinaéni schéma: podava se jedna peroralni davka po dosazeni 18 dnu véku.

Rekonstituovana vakcina je prihledna az mirné zakalena bila az naZloutla suspenze v zavislosti na
objemu vody pouzité k fedéni.

Peroralni podani. Vakcinaceypomoci automatického peroralniho aplikatoru:

e Piiprava 50 davek: Lyofilizat rekonstituujte pfidanim 5 ml vodovodni vody do injekéni
lahvicky. Dobie protrepejte, suspenzi prelijte do odmérné nadoby se stupnici a znovu
promichejte’s vodovodni vodou pro dosazeni celkového objemu 100 ml. Dobie protiepejte a
okamzit€ pouZijte. Prasatim (od 18 dnti véku) podavejte jednu peroralni davku 2 ml bez ohledu
na zivou hmotnost.

e Pfiprava 200 davek: Lyofilizat rekonstituujte pfidanim 10 ml vodovodni vody do injekéni
lahvicky. Dobfte protfepejte, suspenzi prelijte do odmeérné nadoby se stupnici a znovu
promichejte s vodovodni vodou pro dosazeni celkového objemu 400 ml. Dobfe protiepejte a
okamzité pouzijte. Prasatim (od 18 dnt véku) podavejte jednu peroralni davku 2 ml bez ohledu
na zivou hmotnost.

Suspenzi je nutné podat do 4 hodin od pfipravy.

Podani v pitné vodé: Vakcinace prostiednictvim pitné vody:
Systém pro podavani pitné vody je nutné vycistit a intenzivné proplachnout neosetienou vodou, aby se
piedeslo piitomnosti rezidui antimikrobidlnich ptipravkt, detergenti nebo dezinfekénich pripravku.




Hodinu az dvé pfed planovanou vakcinaci zastavte piivod pitné vody, aby se stimulovalo piti
vakcinaéni suspenze.

Lyofilizat rekonstituujte pfidanim 5 ml (ptiprava 50 davek) nebo 10 ml (ptiprava 200 davek)
vodovodni vody do injekéni lahvicky. Dobfe protiepejte.

Konecna suspenze obsahujici vakcinu by méla byt zkonzumovana do 4 hodin od ptipravy. Zajistéte
dostatek prostoru, aby pozadované mnozstvi mohla vypit vSechna prasata. Skute¢né zkonzumované
mnozstvi vody se nicméné mize znacné liSit v zavislosti na nékolika faktorech. Skute¢ny ptijem vody
se proto doporucuje vyhodnotit béhem 4hodinového ¢asového obdobi den pred vakcinaci. Alternativné
lze postupovat podle nésledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Konzumace vody béhem 4hodinového obdobi podle po¢tu prasat
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Pro podani s pouzitim misek nebo nadrzi rozied’te rekonstituovanou vakcinu v objemu vody,
ktery prasata vypiji béhem 4hodinového ¢asového obdobi.

e Pro podani vodni linkou s pouzitim davkovaci pumpy (davkovaée) rozied'te rekonstituovanou
vakcinu v potfebném objemu zasobniho roztoku pro davkovaei pumpu. Objem zasobniho
roztoku se vypocita na zakladé objemu vody, ktery prasata vypiji béhem 4hodinového ¢asového
obdobi, vynasobené¢ho rychlosti davkovaci pumpy (vyjadiené jako desetinné ¢islo). Napt. pii
4hodinové konzumaci 22 1 a rychlosti davkovaci pumpy 1 % by mél byt objem zasobniho
roztoku 22 1x 0,01 =220 ml.

V ptipadé obav ohledné ptfitomnosti rezidui dezinfekcnich pripravka v pitné vode€ se doporucuje pridat
do pitné vody pred pfidanim vakciny susené odtuénéné mléko jako stabilizator. Kone¢na koncentrace
susené¢ho odtu¢néného mléka by méla byt 5 g/litr.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nevakcinujte zvifata podstupujici imunosupresivni 1écbu. Nevakcinujte zvitata podstupujici
antibakterialni 1é¢bu U¢inkujici proti bakterii Escherichia coli.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:




U vsech postupti podavani pouzivejte obvykla asepticka opatieni.

Vakcinovana selata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen minimalné 14 dni po vakcinaci. Vakcina¢ni
kmen se rychle §ifi na dalsi prasata, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu.

U nevakcinovanych prasat, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu, se vakcinac¢ni kmen
vyskytuje a vylucuje podobné jako u vakcinovanych prasat. V tomto obdobi je tieba zabranit kontaktu
imunodeficitnich prasat s vakcinovanymi prasaty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim:
Pfi nakladéni s veterinarnim [éCivym ptipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z jednorazovych ochrannych rukavic a ochrannych bryli.

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. V ptipad¢€ potiisnéni kiize oplachnéte vodou a vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoci a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti.

Interakce s dal$imi IéCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim [é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podéni 10nasobku doporucené davky nebyly pozorovany jiné nezddouci reakce nez ty, které byly
pozorovany pii pouziti jedné davky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO.ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékatem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou po 50 davkach.
Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou po 200 davkach.
Kartonova krabi¢ka se ¢tyfmi injek¢énimi lahvi¢kami po 50 davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.ema.europa.eu/

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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