PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHINISENG injek¢ni suspenze pro prasata.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2ml davka obsahuje:

Lécivé latky:
Inaktivovana Bordetella bronchiseptica, kmen 833CER:..........cccoevvevciieecieennnnn. 9,8 BbCC(*)
Toxin rekombinantniho typu D Pasteurella multocida (PMTr): .........cocccun... > 1 MEDg;(**)

(*) Bordetella bronchiseptica pocet bunck v dekadickych logaritmickych nasobcich.

(**) U¢inna davka u 63 % mysi: vakcinace mysi podanim 0,2 ml 5x nafedéné vakciny do podkozi
indukuje sérokonverzi pfinejmensim u 63 % zvitat.

Adjuvans:

Gel hydroxidu hlinitého ..........cccoooiiiiiiii e 6,4 mg (hliniku)
DEAE-dextran

Zensen

Excipiens:
Formaldehyd........coouooie ettt 0,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bila homogenni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K zajisténi pasivni ochrany selat ptes kolostrum po aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasnicek, a
to s cilem omezit klinické ptiznaky a 1éze progresivni a neprogresivni atrofické rhinitidy a omezit
ubytek na vaze zpiisobeny infekcemi bakteriemi Bordetella bronchiseptica a Pasteurella multocida
béhem vykrmu.

Celenzni studie prokazaly, Ze pasivni imunita trva do 6 tydnii véku selat, pii klinickych studiich

v terénu vSak pozitivni G€inky vakcinace (nizsi skore nosnich 1ézi a bytek na vaze) trvaji az do
porazky.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na u¢innou latku, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem lze o¢ekavat pouze mensi reakci
na misté vpichu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Casté nezadouci Gcinky:

- Po podani jedné davky vakciny se mohou vyskytnout lokalni reakce pfechodného razu. MuzZe se
vyskytnout lehky, pfechodny otok o priméru méné nez 2-3 ¢m na misté vpichu, ktery mize pietrvavat
az p¢t dni a nékdy az dva tydny.

- V prvnich 6 hodinach po injekci se miiZze objevit pfechodny nardst télesné teploty asi 0 0,7 °C. Muze
se také vyskytnout naruast rektalni teploty az o 1,5 °C. Narust rektalni teploty spontanné a bez dalsi

16&by vymizi do 24 hodin.

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

- Ve spontannich hlaSenich byly oznamovany anafylaktické reakce a doporucuje se vhodna
symptomaticka l1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei

s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskuléarni podani.

Pted podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 az 25 °C).



Pted pouzitim peclivé protiepejte.
Aplikujte jednu davku (2 ml) do krénich svali podle nasledujiciho planu:

Zakladni vakcinace: prasnicim a prasnickam dosud nevakcinovanym timto piipravkem podavejte dve
injekce v intervalu 3—4 tydnd. Prvni injekci podavejte 6—8 tydnil pfed o¢ekavanym datem opraseni.

Revakcinace: jedind injekce, podavejte 3—4 tydny pred kazdym dalSim oprasenim.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nepredpokladaji se zddné nezadouci uc€inky s vyjimkou reakci popsanych v bod¢ 4.6 a nartstu
rektalni teploty az o 2 °C. Nartst rektalni teploty spontanné a bez dalsi lé€by vymizi do 24 hodin.

Pti pitve 1ze u 10 % zvitat zjistit zménu zabarveni svalovych vldken v misté vakcinace (0,5 x 2 cm).
Tato zména je zpisobena hydroxidem hlinitym a mtize ptetrvavat az sedm tydnii po podani
dvojnéasobné davky vakciny.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované bakteridlni vakciny (Bordetella a Pasteurella) pro prasata.
ATCvet kod: QI09AB04.

Ke stimulaci aktivni imunity a tim pasivni imunizaci potomstva proti atrofické rhinitidé zptisobené
bakteriemi Bordetella bronchiseptica a Pasteurella multocida.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

DEAE-dextran

Zensen

Formaldehyd

Simetikon

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin, je-li uchovavano pfi pokojové teploté.



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovejte a piepravujte chlazené (2°C 8 °C).
Chrarite pred svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky 20 ml z bezbarvého skla 1. typu
Injekéni lahvicky 50 a 100 ml z bezbarvého skla 1. typu

Injekéni lahvicky jsou uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou Cepickou.

Polyetylenové (PET) lahvicky 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml uzaviené gumovou zéatkou a hlinikovym
vickem.

Velikosti baleni:

-Kartonova krabicka s 1 nebo 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami po 10 davkach.
-Kartonové krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s 25 davkami.

- Kartonové krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s 50 ddvkami.

- Kartonové krabicka s 1 nebo 10 plastovymi lahvickami po 10 davkéach.
- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou s 25 davkami.

- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou s 50 davkami.

- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou se 125 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tel: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/109/001-009

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 16/09/2010
Datum posledniho prodlouzeni: 30/06/2015



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u prislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tizemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A
VYROBCE(I) ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY(I) ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinnych latek
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce(i) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

V pribalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

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



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHINISENG injekéni suspenze pro prasata.

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (2 ml):
Inaktivovana Bordetella bronchiseptica, kmen 833CER:.......c.cccoevvevieniieniienieeiens 9,8 BbCC
Toxin rekombinantniho typu D Pasteurella multocida (PMTT): ..ccovevvviveiveriennnnns > 1 MEDg;

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

1 x 10 davek (20 ml)
10 x 10 davek (20 ml)
1 x 25 davek (50 ml)

1 x 50 dévek (100 ml)
1 x 125 davek (250 ml)
1 x 10 déavek (20 ml)
10 x 10 davek (20 ml)
1 x 25 davek (50 ml)

1 x 50 davek (100 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.
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| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin, je-li uchovavano pfi teploté 15 az 25 °C.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted svétlem.
Chrante pfed mrazem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢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 piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/109/001-009

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

ETIKETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHINISENG injekéni suspenze pro prasata.

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (2 ml):

9,8 BbCC

Toxin rekombinantniho typu D Pasteurella multocida (PMTT): ..ccovevvviveiveriennnnns > 1 MEDg;

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

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

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

1m.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

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

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin, je-li uchovavano pfi teploté 15 az 25 °C.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

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

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

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

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHINISENG injek¢ni suspenze pro prasata.

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

1 davka (2 ml);
Inaktivovana Bordetella bronchiseptica, kmen 833CER:..........cccooovveviievienieiiecn, 9,8 BbCC
Toxin rekombinantniho typu D Pasteurella multocida (PMTr): ....cccoevvveeveennnennne. > 1 MEDg;

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

| 6. CIiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin, je-li uchovavano pfi teploté 15 az 25 °C.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
RHINISENG injekéni suspenze 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 a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

RHINISENG injek¢ni suspenze pro prasata.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda 2ml davka obsahuje:

Lécivé latky:
Inaktivovana Bordetella bronchiseptica, kmen 833CER:.........cccoevveviieecieennnnn. 9,8 BbCC(*)
Toxin rekombinantniho typu D Pasteurella multocida (PMTr): .......cccoeennees > 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica pocet bunck v dekadickych logaritmickych nasobcich.
(**) Ucinna davka u 63 % mysi: vakcinace mysi podanim 0,2 ml 5x natedéné vakciny do podkozi
indukuje sérokonverzi pfinejmensim u 63 % zvitat.

Adjuvans:

Gel hydroxidu hlinitého ..........ccceiiiiiieiiiiiiie e 6,4 mg (hliniku)
DEAE-dextran

Zensen

Excipiens:
Formaldehyd.........oc.ooii et 0,8 mg

Bila homogenni suspenze

4. INDIKACE

K zajisténi pasivni ochrany selat ptes kolostrum po aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasnicek, a
to s cilem omezit klinické piiznaky a 1éze progresivni a neprogresivni atrofické rhinitidy a omezit
ubytek na vaze zpusobeny infekcemi bakteriemi Bordetella bronchiseptica a Pasteurella multocida
béhem vykrmu.

Celenzni studie prokazaly, Ze pasivni imunita trva do 6 tydna véku selat, pii klinickych studiich

v terénu vSak pozitivni ¢inky vakcinace (nizsi skore nosnich 1ézi a ibytek na vaze) trvaji az do
porazky.
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S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na t¢innou latku, adjuvans nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Casté nezadouci Gcinky:

- Po podani jedné davky vakciny se mohou vyskytnout lokalni reakce pfechodného razu. MuzZe se
vyskytnout lehky, pfechodny otok o priméru méné nez 2-3 ¢m na misté vpichu, ktery mize pietrvavat
az p¢t dni a nékdy az dva tydny.

- V prvnich 6 hodinach po injekci se miize objevit pfechodny nardst télesné teploty asi 0 0,7 °C. Muze
se také vyskytnout narust rektalni teploty az o 1,5 °C. Narust rektalni teploty spontanné¢ a bez dalsi

16&by vymizi do 24 hodin.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky:

- Ve spontannich hlaSenich byly oznamovany anafylaktické reakce a doporucuje se vhodna
symptomaticka l1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

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

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskuléarni podani.
Aplikujte jednu davku (2 ml) do krénich svali podle nasledujiciho planu:

Zakladni vakcinace: prasnicim a prasnickam dosud nevakcinovanym timto piipravkem podavejte dve
injekce v intervalu 3—4 tydny. Prvni injekci podavejte 68 tydnti pied o¢ekavanym datem opraseni.

Revakcinace: jedind injekce, podavejte 3—4 tydny pred kazdym dal$im oprasenim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 az 25 °C).
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Pted pouzitim peclivé protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovejte a piepravujte chlazené (2°C 8 °C).

Chrarite pted svétlem.

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiket¢.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin, je-li uchovavano pii teploté 15 az
25° C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinovat 1ze pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem Ize o¢ekavat pouze mensi reakci
na misté vpichu.

Bfezost: [.ze pouzivat béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nepiedpokladaji se zadné nezadouci u¢inky s vyjimkou reakci popsanych v bodé¢ “Nezadouci ucinky”
a narustu rektalni teploty az o 2 °C. Narust rektalni teploty spontanné a bez dalsi 1é¢by vymizi do 24
hodin. Pti pitve 1ze u 10 % zvitat zjistit zménu zabarveni svalovych vldken v misté vakcinace (0,5 x 2
cm). Tato zména je zpusobena hydroxidem hlinitym a mize pietrvavat az sedm tydnt po podani
dvojnasobné davky vakciny.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

- Kartonova krabicka s 1 nebo 10 sklenénymi injekénimi lahvickami po 10 davkach.
- Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou s 25 davkami.

- Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou s 50 davkami.

- Kartonové krabicka s 1 nebo 10 plastovymi lahvickami po 10 davkach.

- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou s 25 davkami.
- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou s 50 davkami.
- Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou se 125 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Penybauka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 -0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))dda
HIPRA EAAAS A.E.
Thh: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0
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http://www.ema.europa.eu/

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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