ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MS-H Vaccine krople do oczu, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jedna dawka (30 ul) zawiera:
Zywy, atenuowany, termoczuly szczep Mycoplasma synoviae, co najmniej 10>’ CCU*

*Jednostki zmieniajace barwe (ang. colour changing units)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, zawiesina
Zawiesina barwy czerwono-pomaranczowej do stomkowej, potprzezroczysta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodpornienia przysztych brojleréw rozptodowych, przysztych niosek reprodukcyjnych

i przysztych niosek od 5. tygodnia zycia w celu redukcji zmian chorobowych w workach
powietrznych i zmniejszenia liczby jaj z nieprawidlowo wytworzong skorupa, co wywotane jest przez
zakazenie Mycoplasma synoviae.

Poczatek odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajgcej redukcje zmian chorobowych w workach powietrznych
wynosi 40 tygodni po szczepieniu.

Nie okreslono jeszcze czasu trwania odporno$ci zapewniajgcej zmniejszenie liczby jaj

z nieprawidlowo wytworzong skorupag.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

Patrz tez punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowac antybiotykow aktywnych przeciwko mykoplazmom na 2 tygodnie przed szczepieniem
i w okresie 4 tygodni po szczepieniu. Do takich antybiotykow naleza migdzy innymi: tetracyklina,
tiamulin, tylozyna, chinolony, linkospektin, gentamycyna i antybiotyki makrolidowe.

W przypadku gdy konieczne jest podanie antybiotyku, nalezy wybiera¢ leki nieaktywne przeciwko

mykoplazmom, takie jak penicylina, amoksycylina lub neomycyna. Tych lekéw nie nalezy podawac
w okresie 2 tygodni po szczepieniu.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania U zwierzat

Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie w tym samym czasie.

Nalezy szczepi¢ wytacznie stada, w ktorych nie stwierdzono obecnosci przeciwciat przeciwko

M. synoviae. Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ U ptakow bez obecnosci M. synoviae co najmniej

4 tygodnie przed spodziewang ekspozycja na zjadliwy szczep M. synoviae.

Przed zaszczepieniem kurczeta nalezy przebada¢ pod katem obecnosci zakazenia M. synoviae.
Badanie na obecno$¢ M. synoviae w stadzie przeprowadza si¢ zazwyczaj za pomocg szybkiego testu
aglutynacji surowicy (ang. rapid serum agglutination test, RSAT) umozliwiajacego zbadanie probek
krwi w ciggu 24 godzin od pobrania.

Szczep zawarty w szczepionce moze przeniesienia si¢ z zaszczepionych ptakdw na te niezaszczepione,
wigcznie z gatunkami dzikimi. Moze to nastgpi¢ w czasie dla calego zycia zaszczepionych ptakow.
Nalezy zachowac specjalne Srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na podatne gatunki.

Szczep zawarty w szczepionce mozna wykry¢ w uktadzie oddechowym kurczat do 55 tygodni po
zaszczepieniu.

Rozréznienie pomigdzy szczepami terenowymi a szczepem szczepionki M. synoviae mozna
przeprowadzi¢ na podstawie klasyfikacji Hammonda lub za pomoca testu HRM (ang. High Resolution
Melt) wykonywanego w laboratorium.

Zakazenie M. synoviae wywotuje przemijajaca odpowiedz polegajaca na wytworzeniu przeciwciat
przeciwko Mycoplasma gallisepticum. Cho¢ brak jest danych dotyczacych tego zagadnienia, mozliwe
jest, ze szczepienie tym produktem bedzie takze pobudza¢ odpowiedz polegajaca na wytworzeniu
przeciwciat przeciwko M. gallisepticum i z tego powodu moze zaktocac proces monitorowania
serologicznego Mycoplasma gallisepticum. Jesli to konieczne, dalsze rozréznienie dwoch gatunkow
Mycoplasma mozna przeprowadzi¢ za pomocg testu PCR w laboratorium. Probki, ktére mogg by¢
wykorzystane w tescie PCR, to wymazy pobrane z patologicznie zmienionych miejsc takich jak
tchawica, rozszczepione podniebienie, worki powietrzne lub stawy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W celu uniknigcia uszkodzenia skory i oczu, do ktorych moze dojs$¢ podczas obchodzenia sie

z zamrozong butelka, nalezy zaklada¢ osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktada si¢
rekawice ochronne i okulary ochronne..

W przypadku rozbryzgu szczepionki do oka nalezy doktadnie obmy¢ twarz i oczy woda, aby unikna¢
mozliwej reakcji na sktadniki medium hodowli.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak
4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé u ptakOw w okresie niesnosci i W ciggu 5 tygodni przed rozpoczgciem okresu sktadania
jaj.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie do oka.

Kurczeta od 5. tygodnia zycia

Jedna dawke 30 pl nalezy zakropli¢ do oka.

Szybko rozmrozi¢ zamknigtg butelke w 10-minutowej termostatycznej kapieli wodnej w temperaturze
33-35°C. Nie rozmraza¢ W wyzszych temperaturach ani przez dluzszy czas. Stosowac¢ w temperaturze
pokojowej (22-27°C) w ciggu 2 godzin od rozmrozenia. Wymiesza¢ sktadniki butelki poprzez
tagodne poruszanie W czasie rozmrazania. Po rozmrozeniu wielokrotnie obroci¢ butelke, aby zapewnic
ponowne wytworzenie si¢ zawiesiny.

Przed zatozeniem plastikowego zakraplacza lub innego przyrzadu do podawania, usuna¢ kapsel
aluminiowy i korek gumowy. Aby odmierzy¢ krople szczepionki W wysoko$ci 30 ul, nalezy uzywac
skalibrowanego zakraplacza lub przyrzadu.

Chroni¢ przed wprowadzeniem zanieczyszczen.

Przytrzymac ptaka z glowa obrocona w jedng strong. Obroci¢ butelke z zakraplaczem lub przygotowac
przyrzad tak, aby na jego koncu powstata kropla, ktéra powinna swobodnie spas¢ do otwartego oka
ptaka, tagodnie je zalewajac. Ani kropla (przed spadnigciem), ani koniec zakraplacza nie powinny
stykac si¢ z powierzchnig oka.

Przed wypuszczeniem zwierzgcia poczekac az mrugnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu dawki osmiokrotne;j.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow, Zywe szczepionki bakteryjne,
weterynaryjny kod ATC: QI01AEQ3

Szczepionka pobudza czynne uodpornienie przeciwko Mycoplasma synoviae u kurczat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zmodyfikowane medium Freya zawierajace czerwony fenol i surowice $win.

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rozmrozeniu i pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 godziny.



6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w stanie zamrozonym W temperaturze ponizej -70°C maksymalnie przez 4 lata. Po
wyjeciu z gltebokiego zamrozenia mozliwe jest krotkotrwate przechowywanie w temperaturze -18°C
lub nizszej przez okres nie dtuzszy niz 4 tygodnie. Po przechowywaniu w temperaturze -18°C lub
nizszej szczepionki nie nalezy przechowywac¢ ponownie w temperaturze -70°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

Plastikowa butelka LDPE o0 pojemnosci 30 ml (1000 dawek) z korkiem z gumy butylowej zamknigta
kapslem aluminiowym.

6.6  Specjalnie srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/11/126/001
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/2011
Data przedluzenia pozwolenia: 17/05/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego Weterynaryjnego sg dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

11-13 Moores Rd, Glenorie, NSW, 2157
Australia

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francja

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego i przeznaczona do wytworzenia
czynnej odporno$ci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.

Sktadniki substancji pomocniczych wymienione W punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa takze substancjami dozwolonymi, dla ktorych tabela 1 zatacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub
substancje te nie sg objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



UWAGA: Brak opakowania zewn¢trznego

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI LDPE 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MS-H Vaccine krople do oczu, zawiesina

Szczep MS-H M. synoviae

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek

4. DROGA (1) PODANIA

Podanie do oka

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Seria {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
MS-H Vaccine krople do oczu, zawiesina

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Irlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
Francia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczepionka MS-H krople do oczu, zawiesina

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Krople do oczu, zawiesina
Zawiesina barwy czerwono-pomaranczowej do stomkowej, potprzezroczysta.

Jedna dawka (30 pl) zawiera:

Substancja czynna:
Zywy atenuowany, termoczuly szczep Mycoplasma synoviae, co najmniej 10>’ CCU*
*Jednostki zmieniajgce barwe (ang. colour changing units)

Inne skltadniki:
Zmodyfikowane medium Freya zawierajace czerwony fenol i surowice swin

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodpornienia przysztych brojlerow rozptodowych, przysztych niosek reprodukcyjnych
i przysztych niosek od 5. tygodnia zycia wcelu redukcji zmian chorobowych w workach
powietrznych i zmniejszenia liczby jaj z nieprawidlowo wytworzong skorupa, co wywolane jest przez
zakazenie Mycoplasma synoviae.

Poczatek odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci zapewniajacej redukcje zmian chorobowych w workach powietrznych
wynosi 40 tygodni po szczepieniu.

Nie okreslono jeszcze czasu trwania odpornosci zapewniajgcej zmniejszenie liczby jaj

Z nieprawidlowo wytworzong skorupa.
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) PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczeta.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie do oka.

Kurczeta szczepi si¢ jednorazowo, stosujac jedng krople szczepionki (30 pl) do oka ptakom od 5.
tygodnia zycia i co najmniej na 5 tygodni przed poczatkiem okresu sktadania jaj.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Kurczeta od 5. tygodnia zycia
Nalezy zakropli¢ do oka jedna dawke wynoszaca 30 pl.

e Szybko rozmrozi¢ zamknigte butelki w 10-minutowej termostatycznej kapieli wodnej
w temperaturze 33-35°C. Nie rozmraza¢ W wyzszych temperaturach ani przez dtuzszy czas.
Stosowa¢ w temperaturze pokojowej (22—-27°C) w ciggu 2 godzin od rozmrozenia. Wymieszac¢
sktadniki butelki poprzez fagodne poruszanie w czasie rozmrazania. Po rozmrozeniu
wielokrotnie obréci¢ butelke, aby zapewni¢ ponowne wytworzenie si¢ zawiesiny.

e Przed zalozeniem plastikowego zakraplacza lub innego przyrzadu do podawania, usunaé
kapsel aluminiowy i korek gumowy. Aby odmierzy¢ krople szczepionki W wysokosci 30 pl,
nalezy uzywac¢ skalibrowanego zakraplacza lub przyrzadu. Chroni¢ przed wprowadzeniem
zanieczyszczen.

e  Przytrzymac ptaka z glowg obrocong W jedng strone. Obrocié butelke z zakraplaczem lub
przygotowac przyrzad tak, aby na jego koncu powstata kropla, ktéra powinna swobodnie
spas¢ do otwartego oka ptaka, fagodnie je zalewajac. Ani kropla (przed spadnigciem), ani
koniec zakraplacza NIE powinny stykac¢ si¢ z powierzchnig oka.

Przed wypuszczeniem zwierzecia poczeka¢ az mrugnie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zawsze chroni¢ szczepionke MS-H przed bezposrednim dziataniem stonca. Przechowywac

W stanie zamrozonym W temperaturze ponizej -70°C maksymalnie przez 4 lata. Po wyjeciu

z glebokiego zamrozenia mozliwe jest krotkotrwate przechowywanie w temperaturze -18°C lub
nizszej przez okres nie dluzszy niz 4 tygodnie. Po przechowywaniu w temperaturze -18°C lub nizszej
szczepionki nie nalezy przechowywac ponownie W temperaturze -70°C. Po rozmrozeniu zuzy¢

W ciagu 2 godzin.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania U zwierzat

Nie stosowa¢ U ptakOw w okresie niesnosci i W ciggu 5 tygodni przed rozpoczegciem okresu sktadania
jaj. Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie w tym samym czasie.

Nie stosowa¢ antybiotykow aktywnych przeciwko mykoplazmom na 2 tygodnie przed szczepieniem
i w okresie 4 tygodni po szczepieniu. Do takich antybiotykdéw nalezg migedzy innymi: tetracyklina,
tiamulin, tylozyna, chinolony, linkospektin, gentamycyna i antybiotyki makrolidowe.

W przypadku gdy konieczne jest podanie antybiotyku, nalezy wybiera¢ leki nieaktywne przeciwko
mykoplazmom, takie jak penicylina, amoksycylina lub neomycyna. Tych lekdw nie nalezy podawa¢
w okresie 2 tygodni po szczepieniu.

e Nalezy szczepi¢ wytacznie stada, w ktorych nie stwierdzono obecnosci przeciwciat
przeciwko M. synoviae. Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ U ptakéw bez obecnosci
zakazenia M. synoviae, co najmniej 4 tygodnie przed spodziewana ekspozycja na zjadliwy
szczep M. synoviae.

e Przed zaszczepieniem kurczeta nalezy przebada¢ pod katem obecnosci zakazenia M.
synoviae. Badanie na obecno$¢ M. synoviae w stadzie przeprowadza si¢ zazwyczaj za
pomocg szybkiego testu aglutynacji surowicy (ang. rapid serum agglutination test, RSAT)
umozliwiajagcego zbadanie probek krwi w ciggu 24 godzin od pobrania.

e  Szczep zawarty w szczepionce moze przeniesienia si¢ z zaszczepionych ptakow na te
niezaszczepione, wigcznie z gatunkami dzikimi. Moze to nastgpi¢ w czasie dla catego
zycia zaszczepionych ptakow. Nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki..

e Rozrdznienie pomigdzy szczepami terenowymi a Szczepem szczepionki M. synoviae
mozna przeprowadzi¢ na podstawie klasyfikacji Hammonda lub za pomoca testu HRM
(ang. High Resolution Melt) wykonywanego w laboratorium.

e Zakazenie M. synoviae wywotuje przemijajaca odpowiedz polegajaca na wytworzeniu
przeciwciat przeciwko Mycoplasma gallisepticum. Cho¢ brak jest danych dotyczacych
tego zagadnienia, mozliwe jest, ze szczepienie tym produktem bedzie takze pobudzaé
odpowiedz polegajaca na wytworzeniu przeciwciat przeciwko Mycoplasma gallisepticum
i Z tego powodu moze zakltdcaé proces monitorowanie serologicznego Mycoplasma
gallisepticum. Jesli to konieczne, dalsze rozréznienie dwoch gatunkdw Mycoplasma
mozna przeprowadzi¢ za pomocg testu PCR w laboratorium. Probki, ktore mogg by¢
wykorzystane w tescie PCR, to wymazy pobrane z patologicznie zmienionych miejsc
takich jak tchawica, rozszczepione podniebienie, worki powietrzne lub stawy.

e  Szczep zawarty w szczepionce mozna wykry¢ w uktadzie oddechowym kurczat do 55
tygodni po zaszczepieniu.

e Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed podaniem lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

e Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e W celu uniknigcia uszkodzenia skory i oczu, do ktorych moze dojs¢ podczas obchodzenia
si¢ z zamrozong butelka, nalezy zaktada¢ osobistej odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktore
sktada sie rekawice ochronne i okulary ochronne.

e W przypadku rozbryzgu szczepionki do oka nalezy doktadnie obmy¢ twarz i oczy woda,
aby unikng¢ mozliwej reakcji na sktadniki medium hodowli.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Plastikowa butelka LDPE (1000 dawek) o pojemnosci 30 ml z korkiem z gumy butylowej zamknigta
kapslem aluminiowym.

Numer podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
EU/2/11/126/001

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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