PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovand rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae®”"?, kmen Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni a¢innost stanovena ELISA testem.

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin ....... 42,40 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Dihydrat dinatrium-edetatu (EDTA)
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat siranu manganatého
Poloxamer 407

Polysorbat 80

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Sorbitan-oleat

Voda pro injekci

Po protfepani bila homogenni emulze

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat:

- ke sniZzeni plicnich 1ézi spojenych s prasec¢i enzootickou pneumonii zplsobenou bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae. Rovnéz ke snizeni vyskytu téchto 1ézi (jak bylo pozorovano v

terénnich studiich).

- ke snizeni virémie, virové zatéze v plicich a lymfoidnich tkanich a ke sniZeni trvani viremického
obdobi spojeného s onemocnénimi zplsobenymi prasecim cirkovirem typu 2 (PCV2). U¢innost

proti PCV2 genotypiim a, b a d byla prokazana v terénnich studiich.



- ke sniZeni miry utraceni a ztraty denniho pfirtistku hmotnosti zpiisobené¢ onemocnénimi spojenymi
s bakterii Mycoplasma hyopneumoniae a/nebo PCV2 (jak bylo pozorovano v terénnich studiich u
prasat 6 m&sicti véku).

Mycoplasma hyopneumoniae:

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 23 tydnd po vakcinaci.

Praseci cirkovirus typu 2:

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 22 tydni po vakcinaci.

Kromé¢ toho bylo u zvifat ¢elenzovanych 4 tydny a 22 tydnii po vakcinaci prokazano snizeni

vylu¢ovani PCV2 nosnim sekretem a vykaly a zkraceni délky trvani vylucovani PCV2 nosnim

sekretem.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injek¢nim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlidce, obrat'te se na 1ékaie znovu.

Pro l¢ékarte:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:



Velmi Casté Z4nét v misté injek&niho podani!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Deprese?

Casté Z4nét v misté injek&niho podani?
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvysena teplota?

zvitat):

Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu?

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Mirné piechodné lokalni reakce spocivajici v nebolestivych zanétech kiize o priméru mensim nebo
rovném 3 cm.

2Mirn4 deprese, ktera bez 1é¢by odezni za méné nez 24 hodin.

3Stredni zanét (3-5 cm) v misté vakcinace je pozorovéan od 4 hodin po vakcinaci do tfetiho dne. Tyto
lokalni reakce 1ze pozorovat béhem prvniho tydne po vakcinaci a trvaji 1 az 5 dni. O jeden az dva
tydny pozdéji se tyto lokalni reakce mohou objevit znovu a trvat 1 az 7 dni. Bez 1écby lokalni reakce
zcela vymizi ptiblizné do 3 tydni po vakcinaci.

“Mirné pfechodné zvyseni t&lesné teploty (primér 0,6 °C, u jednotlivych prasat méné nez 2 °C), které
bez 1€cby spontanné odezni do 48 hodin.

SU nékterych citlivych zvifat se mohou projevit reakce anafylaktického typu (napf. zvraceni, ob&éhové
poruchy, dusnost), které mohou byt Zivot ohrozujici. Za té€chto okolnosti by méla byt zavedena vhodna
symptomaticka lécba.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro intradermalni podani.

Pred pouzitim nechte vakcinu temperovat na pokojovou teplotu.

Pted pouzitim peclive protiepejte.

Aplikujte jednu davku 0,2 ml prasatim od 3 tydnd veku intradermaln€ po stranach krku pomoci
vhodného bezjehelného zatizeni, kterym je mozné aplikovat 0,2 ml davky najednou (s primérem
injekéniho proudu 0,25 az 0,30 mm a maximalni vstfikovaci silou 0,9-1,3 N).

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.




3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AL08

Ke stimulaci aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae a prasecimu cirkoviru typu 2 u prasat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20 ml PET injekéni lahvicky (obsahujici 10 ml) s 50 ddvkami a 50 ml PET injekéni lahvicky se 100
davkami (20 ml), 125 davkami (25 ml) nebo 250 davkami (50 ml).
Injekéni lahvicky jsou uzavieny zatkou z chlorobutylové pryze a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 50 davkach (10 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 250 davkach (50 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/259/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/09/2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 50 davkach (10 ml).

Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou o 250 davkach (50 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,2 ml obsahuje:
Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae®”"?, kmen Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni uéinnost stanovena ELISA testem.

3.  VELIKOST BALENI

50 dévek (10 ml)

100 davek (20 ml)
125 davek (25 ml)
250 davek (50 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5.  INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intradermalni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/20/259/001 (50 davek (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 davek (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 davek (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 davek (50 ml))

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekeni lahvicka s 50, 100, 125 nebo 250 davkami.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae™ ", kmen Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP>13

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spottebujte ihned.

| 5. VELIKOST BALENI

50 davek (10 ml)

100 davek (20 ml)
125 déavek (25 ml)
250 davek (50 ml)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

2 SloZeni

Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae®”"?, kmen Nexhyon:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni a¢innost stanovena ELISA testem.

Adjuvans:
Lehky mineralni olej ....... 42,40 mg

Po prottepani bila homogenni emulze

3. Cilové druhy zvirat

Prasata

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat:

- ke snizeni plicnich 1ézi spojenych s praseCi enzootickou pneumonii zplusobenou bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae. Rovnéz ke snizeni vyskytu téchto 1ézi (jak bylo pozorovano v
terénnich studiich).

- ke snizeni virémie, virové zatéze v plicich a lymfoidnich tkanich a ke sniZeni trvani viremického
obdobi spojeného s onemocnénimi zpiisobenymi prase¢im cirkovirem typu 2 (PCV2). Uginnost
proti PCV2 genotyptim a, b a d byla prokazana v terénnich studiich.

- ke sniZeni miry utraceni a ztraty denniho pfirtistku hmotnosti zptisobené onemocnénimi spojenymi
s bakterii Mycoplasma hyopneumoniae a/nebo PCV2 (jak bylo pozorovano v terénnich studiich u
prasat 6 mésict veéku).

Mpycoplasma hyopneumoniae:
Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydnd po vakcinaci.

Praseci cirkovirus typu 2:
Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 22 tydnd po vakcinaci.

Kromé toho bylo u zvitat ¢elenzovanych 4 tydny a 22 tydnti po vakcinaci prokazano snizeni

vylucovani PCV2 nosnim sekretem a vykaly a zkraceni délky trvani vylu¢ovani PCV2 nosnim
sekretem.
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5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po l1ékarské prohlidce, obrat'te se na 1ékaie znovu.

Pro l¢ékarte:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

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

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neni znamo.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

r

7. Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvirat):

Zanét v misté injek¢éniho podani'

Deprese?

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):
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Z4ané&t v misté injek&niho podani’

Zvysena teplota*

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu (zavazna alergicka reakce)’

"Mirné piechodné lokalni reakce spocivajici v nebolestivych zanétech kiize o priméru mensim nebo
rovném 3 cm.

’Mirna deprese, ktera bez 1é¢by odezni za méné nez 24 hodin.

3Stiedni zanét (3-5 cm) v misté vakcinace je pozorovan od 4 hodin po vakcinaci do tfetiho dne. Tyto
lokalni reakce 1ze pozorovat behem prvniho tydne po vakcinaci a trvaji 1 az 5 dni. O jeden az dva
tydny pozdéji se tyto lokalni reakce mohou objevit znovu a trvat 1 az 7 dni. Bez 1é¢by lokalni reakce
zcela vymizi pfiblizn€ do 3 tydnu po vakcinaci.

“Mirné pfechodné zvyseni t&lesné teploty (primér 0,6 °C, u jednotlivych prasat méné nez 2 °C), které
bez 1éCby spontanné odezni do 48 hodin.

U né&kterych citlivych zvifat se mohou projevit reakce anafylaktického typu (napf. zvraceni, ob&hové
poruchy, dusnost), které mohou byt Zivot ohrozujici. Za t€chto okolnosti by méla byt zavedena vhodna
symptomaticka 1écba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci tc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidajii uvedenych na konci této ptibalové

informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro intradermalni podani.

Aplikujte jednu davku 0,2 ml prasatiim od 3 tydnt véku intradermalné po stranach krku pomoci
vhodného bezjehelného zatizeni, kterym je mozné aplikovat 0,2 ml davky najednou (s primérem
injek¢éniho proudu 0,25 az 0,30 mm a maximalni vsttikovaci silou 0,9-1,3 N).

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim nechte vakcinu temperovat na pokojovou teplotu.

Pted pouzitim peclivé protiepejte.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opattfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢isla: EU/2/20/259/001-004

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 50 davkach (10 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou o 250 davkach (50 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

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

17170 AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

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 EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

BELGIUM

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

BELGIUM

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

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)

IZITANIA

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

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

17. DalSi informace

Stimulace aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae a prase¢im cirkovirm typu 2 u prasat.
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