PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢na emulzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Udinna latka:
Subjednotkovy antigén prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2: > 3720 AU*

* Antigénne jednotky stanovené v in vitro teste u€innosti (AlphaLISA)
Adjuvansy:

Tokoferol alfa acetat 25 mg

Lahky tekuty parafin 346 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

Bielo opalizujtica s hnedym rozpustnym sedimentom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oSipanych za i¢elom obmedzenia usidlenia sa virusu v krvi a lymfatickych
tkanivach a na znizenie mortality a straty hmotnosti spojene;j s infekciou PCV2 vyskytujucej sa pocas

doby vykrmu.

Néstup imunity: 2 tyzdne
Trvanie imunity: 22 tyzdnov

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Z udajov, ktoré st k dispozicii, je mozné vyvodit’, Ze pri podani jednej vakcinacnej davky buda
prekonané az stredné hladiny materskych protilatok a po podani oboch davok budu prekonané stredné
az vysoké hladiny materskych protilatok u prasiat.

Udaje o pouziti vakciny u kancov uré¢enych na plemenitbu nie st k dispozicii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pre pouzivatela:
Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za

nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opéat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
modze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicka nekrozu

ba dokonca az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické o3etrenie, pri¢om sa moze
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuté pulpa prsta
alebo $Tacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
V laboratornych studiach a terénnych pokusoch:

Po vakcinacii boli v mieste podania vel'mi Casto pozorované lokalne reakcie v podobe tvrdého, teplého
a niekedy i bolestivého opuchu (s priemerom do 10 cm). Tieto reakcie sa spontanne rozplyni

v priebehu 14-21 dni bez zavaznejsich nasledkov na celkovy zdravotny stav zvierat. Casto boli
pozorované po vakcinacii nahle systémové reakcie hypersenzitivneho charakteru vyustujice do
ahsich neurologickych symptomov ako je tremor a/alebo excitacia, ktora obvykle pominie v priebehu
niekol’kych minut bez potreby liecby. Do dvoch dni po vakcinécii bolo vel'mi ¢asto pozorované
prechodné zvysenie telesnej teploty, obvykle nepresahujuce 1°C. U jednotlivych zvierat bolo menej
Casto pozorované zvysenie rektalnej teploty o 2,5°C trvajice menej ako 24 hodin. U niektorych
prasiat bola menej ¢asto pozorovana depresia a znizeny prijem krmiva pocas najviac 5 dni.
Vakcinacia méze spdsobit’ prechodné narusenie rastovej krivky bezprostredne po podani vakciny.

Skusenosti po uvedeni na trh:

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ reakcie anafylaktoidného typu, ktoré mézu byt
zivot ohrozujuce. V pripade takychto reakcii moze byt potrebna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita



s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovu teplotu a dobre pretriast. Vyhnut' sa viacnasobnému
prebodnutiu zatky. Pouzit sterilné strickacky a ihly. Vyhnat' sa moznosti kontaminacie. Vyvarovat’ sa
pouzitia vakcinaéného naradia s gumovymi ¢astami.

Vakcindcia

Podat’ jednu davku 2 ml intramuskulérnou injekciou do krku v mieste za usami, podl'a nasledovne;j

schémy:

Pri nizkych az strednych hladinach materskych protilatok proti PCV2 sa odporuca podat’ prasatam od
veku 3 tyzdnov jednu davku (2 ml).

Ak sa oc¢akava pritomnost’ vyssich hladin materskych protilatok proti PCV 2, odporuca sa pouZitie
nasledovnej vakcinac¢nej schémy: prva davku (2 ml) je mozné podat’ od veku 3-5 dni, druhti ddvku

(2 ml) podat’ o 2-3 tyzdne neskor.

Vysoké hladiny materskych protilatok je mozné ocakavat, ak su prasnice/prasnicky vakcinované proti
virusu PCV2 alebo ak boli prasnice/prasni¢ky vystavené vysokym hladinam virusu PCV2. V takych
pripadoch sa odportca pre zvolenie najvhodnejSej vakcinaénej doby sérologické vySetrenie PCV2 za
pouzitia vhodnych diagnostickych metod. V pripade nejasnosti uplatnit’ vakcinaciu dvomi davkami.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli zistené iné neziaduce t¢inky ako su tie, ktoré boli
opisané v Casti 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana vakcina proti cirkovirusu oSipanych.
ATCvet kod: QI09AAO07.

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti prasaciemu cirkovirusu typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Tokoferol alfa acetat

LCahky tekuty parafin

Polysorbat 80

Simetikon

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

1 alebo 10 PET liekoviek s obsahom 20, 50, 100, 200 alebo 500 ml v karténovej skatuli.
Liekovky su uzavreté zatkou z nitrylovej gumy a kodovanym hlinikovym uzaverom.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/08/091/001-010

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 12/01/2009

Datum posledného predlzenia: 13/12/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologicky uéinnej latky

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felden 5
30938 Burgwedel
Nemecko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY POVOLENIA A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uveden¢ v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaraden¢ do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do pdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatula {20, 50, 100, 200 a 500 ml}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢na emulzia pre osipané

[2. UCINNE LATKY

Jedna 2 ml davka obsahuje:
Subjednotkovy antigén prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2: > 3720 antigénnych jednotiek.

[3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VELKOST BALENIA

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel’a.

[8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim dobre pretriast’.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladni¢ke (2°C — 8°C).
Chranit pred mrazom. Chrénit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.

13. OZNA(V?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, Ak Sa Uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml
EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/010 10 x 500 ml

1"



[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovky {100, 200 a 500 ml}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢na emulzia pre osipané

[2. UCINNE LATKY

Jedna 2 ml davka obsahuje:
Subjednotkovy antigén PCV2 ORF2: > 3720 antigénnych jednotiek

[3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

100 ml
200 ml
500 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

[6. INDIKACIA (-CIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'a.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim dobre pretriast.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C — 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chrénit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel’a.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky {20 a 50 ml}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢énd emulzia

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna 2 ml davka:
Subjednotkovy antigén PCV2 ORF2: > 3720 antigénnych jednotiek.

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
ALEBO POCET DAVOK

20 ml
50 ml

[4. SPOSOB(-Y) PODANIA

™M
Pred pouzitim dobre pretriast’.

[5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis PCV injek¢na emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registricii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢na emulzia pre osipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK)A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Subjednotkovy antigén prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2: > 3720 antigénnych jednotiek
stanovenych v in-vitro teste ucinnosti (AlphalLISA)

Adjuvansy:

Tokoferol alfa acetat 25 mg

LCahky tekuty parafin 346 mg

Bielo opalizujtica injekénd emulzia s hnedym rozpustnym sedimentom.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu oSipanych za i¢elom obmedzenia usidlenia sa virusu v krvi a lymfatickych
tkanivach a na znizenie mortality a straty hmotnosti spojenej s infekciou PCV2 vyskytujlcej sa pocas
doby vykrmu.

Nastup imunity: 2 tyzdne

Trvanie imunity: 22 tyzdnov

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
V laboratérnych stadiach a terénnych pokusoch:

Po vakcinacii boli v mieste podania vel'mi ¢asto pozorované lokalne reakcie v podobe tvrdého,
teplého a niekedy i bolestivého opuchu (s priemerom do 10 cm). Tieto reakcie sa spontanne rozplynt
v priebehu 14-21 dni bez zavaznejsich nasledkov na celkovy zdravotny stav zvierat. Casto boli
pozorované po vakcinacii nahle systémové reakcie hypersenzitivneho charakteru vyustujice do
lahsich neurologickych symptémov ako je tremor a/alebo excitacia, ktora obvykle pominie v priebehu
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niekol’kych minut bez potreby liecby. Do dvoch dni po vakcinécii bolo vel'mi ¢asto pozorované
prechodné zvysenie telesnej teploty, obvykle nepresahujice 1°C. U jednotlivych zvierat bolo menej
Casto pozorované zvysenie rektalnej teploty o 2,5°C trvajice menej ako 24 hodin. U niektorych
prasiat bola menej Casto pozorovana depresia a zniZzeny prijem krmiva pocas najviac 5 dni. Vakcinacia
moze spdsobit’ prechodné narusenie rastovej krivky bezprostredne po podani vakciny.

Skusenosti po uvedeni na trh:

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu objavit reakcie anafylaktoidného typu, ktoré mozu byt
zivot ohrozujuce. V pripade takychto reakcii moze byt potrebna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny,, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat’ jednu davku 2 ml intramuskulérnou injekciou do krku v mieste za usami, podla nasledovne;j
schémy:

Pri nizkych az strednych hladinach materskych protilatok proti PCV2 sa odportiéa podat’ prasatam od
veku 3 tyzdnov jednu davku (2 ml).

Ak sa oCakéva pritomnost’ vyssich hladin materskych protilatok proti PCV 2, odporica sa pouzitie
nasledovnej vakcina¢nej schémy: prva davku (2ml) je mozné podat’ od veku 3-5 dni, druhti davku
(2 ml) podat’ o 2-3 tyzdne neskor.

Vysoké hladiny materskych protilatok je mozné ocakavat, ak su prasnice/prasnicky vakcinované proti
virusu PCV2 alebo ak boli prasnice/prasni¢ky vystavené vysokym hladindm virusu PCV2. V takych
pripadoch sa odporaca pre zvolenie najvhodnejsej vakcinacnej doby sérologické vysetrenie PCV?2 za
pouzitia vhodnych diagnostickych metod. V pripade nejasnosti uplatnit’ vakcinaciu dvomi davkami.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovi teplotu (15-25°C) a dobre pretriast’.
Vyhnut sa viacnasobnému prebodnutiu zatky.

Pouzit’ sterilné strickacky a ihly.

Vyhnit' sa moznosti kontaminacie.

Vyvarovat’ sa pouzitia vakcinaéného naradia s gumovymi ¢astami.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 8 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pre pouzivatel'a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikdcia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pozivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikécia aj malého mnoZstva tohto lieku
modze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicka nekrézu az stratu
prstaJe potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a mdZe sa vyzadovat® skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpec¢nosti a i¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli zistené iné neziaduce t¢inky ako su tie, ktoré boli
opisané v Casti ,,Neziaduce ucinky".

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zZivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.ew/).

15. DALSIE INFORMACIE
Velkosti balenia: 1 alebo 10 liekoviek s obsahom 20, 50, 100, 200 alebo 500 ml (10/25/50/100 alebo

250 davok) v kartonovej skatuli.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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