PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza Te injekéni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmeny:

Alequi-2/ South Africa/4/ 03 50 AU!
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Anatoxinum tetanicum 40 Lf
! Antigenni jednotky

? Flokula¢ni ekvivalenty; odpovida > 30 IU/ml séra morcat ve zkousce G¢innosti dle Evropského
1ékopisu.

Adjuvans:

Iscom Matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 375 mikrogramt
Cholesterol 125 mikrogramu
Lecithin 62,5 mikrogramii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Cira, opaleskujici suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace koni od 6 mésicii staii proti chiipce koni za ucelem redukce klinickych ptiznaka a
vylu€ovani viru po nakazeni a aktivni imunizace proti tetanu za ucelem prevence thynu.

we

Chiipka
Nastup imunity: 2 tydny po zékladni vakcinaci
Trvani imunity: 5 mésict po zakladni vakcinaci

12 mésicl po prvni revakcinaci
Tetanus
Nastup imunity: 2 tydny po zékladni vakcinaci
Trvani imunity: 17 mé&sict po zakladni vakcinaci

24 mésict po prvni revakcinaci

4.3 Kontraindikace



Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vzhledem k mozZné interferenci matetskych protilatek by se hiibata neméla vakcinovat pred Sestym
mésicem stafi, zejména pokud se narodila klisndm revakcinovanym béhem poslednich dvou mésicti
btezosti.

Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V miste aplikace injekce se mize vzacné vyskytnout difuzni, tuhy nebo mékky otok (max. primér 5
cm), ktery odezni béhem 2 dnii. Ve vzacnych piipadech se mize v misté aplikace vyskytnout
bolestivost, kterd miize vést k docasnému funkénimu svalovému diskomfortu (ztuhlosti). Ve velmi
vzacnych piipadech se mtze vyskytnout lokalni reakce o priméru presahujicim 5 cm a trvajici déle
nez 2 dny. Horecka, trvajici 1 den, za vyjimecnych okolnosti az 3 dny, nékdy doprovazena letargii a
inapetenci se mize vyskytnout ve velmi vzacnych piipadech .

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti vakciny, které jsou k dispozici, dokladaji, ze vakcinu lze
podavat ve stejny den, ale nemisit s protitetanovym sérem od firmy Intervet (viz bod 4.9)

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vysSe zminénych piipravkil. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Pied pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty.



Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace

Aplikujte jednu davku (1ml) pfisn¢ intramuskularmné podle nasledujiciho schématu:
e Zakladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésict stari, druha injekce za 4 tydny

Revakcinace
Chtipka

Podani jedné revakcinacni davky se doporucuje pouze u koni, u nichz byla provedena zakladni vakcinace
za pouziti stejnych typi viru chiipky koni, které obsahuje tato vakcina. U koni, ktefi nebyli vhodn¢
vakcinovani, je potieba zvazit nutnost kompletni zakladni vakcinace.

Prvni revakcinace (tieti davka) se aplikuje 5 mésicti po zékladni vakcinaci. Po revakcinaci trva imunita
proti chiipce koni nejméné 12 mésicii.

Druha revakcinace se aplikuje 12 mésicti po prvni revakcinaci.

Pro udrzeni irovné chranénosti proti chiipkové slozce je mozné ve 12-mési¢nim intervalu pouzit
vhodnou vakcinu proti chiipce koni, ktera obsahuje kmeny A/equi- 2/South Africa/4//03 a A/equi
2/Newmarket-2/93 (viz schéma).

Tetanus

Prvni revakcinace se aplikuje ne pozdéji nez 17 mésict po zakladni vakcinaci. Poté se doporucuje
maximaln¢ 2-lety interval.
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V ptipadé zvySeného rizika nakazeni nebo nedostateéného ptijmu kolostra Ize aplikovat doplikovou
inicialni injekci ve véku 4 mésictl, po které nasleduje uplny vakcina¢ni program (zakladni vakcinace
ve staii 6 mesicl a za 4 tydny).

Soubézna aktivni a pasivni imunizace (nouzova vakcinace)

Vakcinu Ize pouzit spole¢né s protitetanovym sérem od firmy Intervet k 1é¢bé zranénych koni, ktefi
nebyli imunizovani proti tetanu. V takovém piipad€ lze na rlizné mista a za pouziti separatnich
stiikaCek a jehel aplikovat prvni davku vakciny (V1) soub&zné s ptiméfenou profylaktickou davkou
protitetanového séra od firmy Intervet. To povede k pasivni ochrané proti tetanu nejméné po dobu 21
dnti po soubézné aplikaci. Druha davka vakciny (V2) se aplikuje za 4 tydny. Tteti vakcinace s Equilis
Prequenza Te by se méla opakovat alespoii za 4 tydny. Soubézné pouziti Equilis Prequenza Te a
protitetanového séra od firmy Intervet mize snizovat aktivni imunitu proti tetanu ve srovnani s konmi,
kteti byli vakcinovani s Equilis Prequenza Te za nepfitomnosti protitetanového séra.

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

Kromé urcité deprese v den vakcinace nebyly po podani dvojnasobné davky vakciny pozorovany
zadné dalsi nezadouci Gcinky, nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.



4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro konovité, inaktivovana virova a inaktivovana
bakterialni vakcina. ATCvet kod: QI05ALO1

Ke stimulaci aktivni imunity u koni proti chfipce koni a tetanu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

fosfatovy pufr

stopy thiomersalu

stopy formaldehydu

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého produktu v neporuseném obalu: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C.

Chraiite pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky ze skla typu I o obsahu 1 ml (1 davka) uzaviené halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou
hlinikovou pertli.

Predplnéné stiikacky ze skla typu I o obsahu 1 ml (1 davka) s pistem s halogenbutylovym ukoncenim
uzaviena halogenobutylovou zatkou.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi lahvickami po 1 ml (1 davka).

Kartonova(é) krabicka(y) s 1, 5 nebo 10 pfedplnénymi stiikackami po 1 ml (1 davka) s jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢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 predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/057/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 08/07/2005

Datum posledniho prodlouzeni: 27/07/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

{(MM/YYYY}

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITELPOVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNYZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢innych latek

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35 041 Marburg
Némecko

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Ind. El Montalvo I

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanélsko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Ucinné slozky biologického piivodu zaméfené na produkci aktivni imunity nejsou v poli ptisobnosti
nafizeni Rady (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVé KRABICKA s 10 lahvi¢kami
KARTONOVA KRABICKA s 1, 5 anebo 10 pifedplnénymi stfika¢kami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza Te injekéni suspenze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davkal ml obsahuje:

Alequi-2/South Africa/4/03 50 AU
Alequi-2/Newmarket/2/93 50 AU
Anatoxinum tetanicum 40 Lf

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka

1 davka v predplnéné strikacce

5 x 1 davka v predplnénych stiikackach
10 x 1 davka v predplnénych strikackach

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskulérni podani
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhuta(y): Bez ochrannych lhut.

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

1"



Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce.
Chraiite pted svétlem.
Chraiite pted mrazem.

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/057/001 (10 lahvicek)
EU/2/05/057/002 (10 ptedinénych stiikacek)
EU/2/05/057/003 (1 predplnéna stiikacka)
EU/2/05/057/004 (5 predinénych stiikacek)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA
1 ml lahvi¢ka, 1 ml piedplnéna strikacka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza Te ”

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Viru chiipky koni, dva kmeny, a tetanovy toxoid,.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4.  CESTA(Y) PODANI

M

5.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochranné lhtty.

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Equilis Prequenza Te injek¢ni suspenze pro koné
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Equilis Prequenza Te injek¢ni suspenze pro kon¢

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davkal ml obsahuje:

Lécivé latky

Virus influenzae equorum inactivatum, kmeny:
Alequi-2/South Africa/4/ 03 50 AU!
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Anatoxinum tetanicum 40 Lf

! Antigenni ELISA jednotky
2 Flokulaéni ekvivalenty; odpovida > 30 IU/ml séra mor&at ve zkousce G¢innosti dle Evropského 1ékopisu

Adjuvans

Iscom Matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 375 mikrogramti
Cholesterol 125 mikrogramti
Lecithin 62,5 mikrogramu

Cira opaleskujici suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace koni od 6 mésicti stafi proti chiipce koni za uc¢elem redukce klinickych ptiznakt a
vylu€ovani viru po nakaZeni a aktivni imunizace proti tetanu za uc¢elem prevence thynu.

Chripka

Nastup imunity: 2 tydny po zékladni vakcinaci

Trvani imunity: 5 mésict po zakladni vakcinaci
12 mésict po prvni revakcinaci

Tetanus

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 17 mé&sicl po zakladni vakcinaci
24 mésict po prvni revakcinaci
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace injekce se muze vzacné vyskytnout difuzni, tuhy nebo mékky otok (max. primeér 5
cm), ktery odezni béhem 2 dni. Ve vzacnych piipadech se mize v misté aplikace vyskytnout
bolestivost, ktera mtize vést k do¢asnému funkénimu svalovému diskomfortu (ztuhlosti). Ve velmi
vzacnych pripadech se muze vyskytnout lokalni reakce o pruméru pfesahujicim 5 cm a trvajici déle
nez 2 dny. Horecka, trvajici 1 den, za vyjimecnych okolnosti az 3 dny, nékdy doprovazena letargii a
inapetenci se miize vyskytnout ve velmi vzacnych ptipadech .

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné ”

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
1 ml. Intramuskularni podani.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace

Aplikujte jednu davku (1 ml) piisn€ intramuskularné podle nasledujiciho schématu:
e Zakladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésict stafi, druha injekce za 4 tydny

Revakcinace

ve

Chtipka
Podani jedné revakcinacni davky se doporucuje pouze u koni, u nichz byla provedena zakladni vakcinace

za pouziti stejnych typt viru chiipky koni, které obsahuje tato vakcina. U koni, ktefi nebyli vhodné
vakcinovani, je potfeba zvazit nutnost kompletni zakladni vakcinace.

Prvni revakcinace (tfeti davka) se aplikuje 5 mésicti po zékladni vakcinaci. Po revakcinaci trva imunita
proti chiipce koni nejméné 12 mésica.

Druhé revakcinace se aplikuje 12 mésicii po prvni revakcinaci.
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Pro udrzeni tirovné chranénosti proti chiipkové slozce je mozné ve 12-mési¢nim intervalu pouzit
vhodnou vakeinu proti chiipce koni, ktera obsahuje kmeny A/equi- 2/South Africa/4//03 a A/equi
2/Newmarket-2/93 (viz schéma).

Tetanus
Prvni revakcinace se aplikuje ne pozdéji nez 17 mésicl po zakladni vakcinaci. Poté se doporucuje
maximalné 2-lety interval.

Vi V2 s V3 12 V4 12 Vs 12 V6
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Te Te

V piipadé zvySeného rizika nakazeni nebo nedostatecného piijmu kolostra 1ze aplikovat dopliikovou
inicialni injekci ve véku 4 mésictl, po které nasleduje tplny vakcinacni program (zakladni vakcinace
ve stafi 6 mésicu a za 4 tydny).

Soubézna aktivni a pasivni imunizace (nouzovd vakcinace)

Vakcinu Ize pouzit spoleéné s protitetanovym sérem od firmy Intervet k 1é¢b¢ zranénych koni, ktefi
nebyli imunizovani proti tetanu. V takovém pripad¢ Ize na rlizna mista a za pouziti separatnich
stiikacek a jehel aplikovat prvni davku vakciny (V1) soub&zné s pfiméfenou profylaktickou davkou
protitetanového séra od firmy Intervet. To povede k pasivni ochrané proti tetanu nejméné po dobu 21
dnti po soub&zné aplikaci. Druha davka vakciny (V2) se aplikuje za 4 tydny. Treti vakcinace s Equilis
Prequenza Te by se méla opakovat alespoii za 4 tydny. Soub&zné pouziti Equilis Prequenza Te a
protitetanového séra od firmy Intervet miZe sniZzovat aktivni imunitu proti tetanu ve srovnani s kofimi,
kteti byli vakcinovani s Equilis Prequenza Te za nepfitomnosti protitetanového séra.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy prostfedek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
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Vzhledem k mozné interferenci matetskych protilatek by se hiibata neméla vakcinovat pred Sestym
meésicem stafi, zejména pokud se narodila klisnam revakcinovanym béhem poslednich dvou mésict
bfezosti.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:

V ptipad¢€ nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Btezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti vakciny, které jsou k dispozici, dokladaji, ze vakcinu lze
podavat ve stejny den, ale nemisit s protitetanovym sérem od firmy Intervet (viz bod 8: Davkovani pro
kazdy cilovy druh, cesta(y) a zptsob podani).

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pifipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kromé¢ urcité deprese v den vakcinace nebyly po podani dvojnasobné davky vakciny pozorovany
zadné dal$i nezadouci ucinky, nez ty, které jsou uvedeny v bodé 6 Nezadouci t¢inky.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

<DD/MM/RRRR>

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

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi lahvickami po 1 ml (1 davka).
Kartonova krabicka s 1, 5 nebo 10 predplnénymi stiikackami po 1 ml (1 davka) s jehlami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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