PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIVAC aMPYV lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / podani v pitné vodé pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Subtyp B ptac¢iho metapneumoviru, kmen 1062, Zivy 10'# — 10°* CCIDso*/davka
* CCIDso: 50% infekeni davka pro bunééné kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Dextran 70

Sacharosa

Zelatina

NZ amin

Sorbitol

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fosfore¢nan draselny

Bily lyofilizat suSeny mrazem

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kura domaciho ke snizeni $kodlivého G¢inku virulentniho pta¢iho metapneumoviru
na ciliarni aktivitu, kterd se mize projevit klinickymi zndmkami respiracniho onemocnéni.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: 9 tydnt po vakcinaci

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vakcinovana kurata mohou vyluCovat vakcinacni kmen jest¢ minimaln€ 21 dnti po vakcinaci. Behem
této doby je proto tfeba zabranit kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kutat a krtt
s vakcinovanymi kufaty.



Nevakcinovana kurata a nevakcinované krity, které pfisly do styku s vakcinovanymi kuftaty,
nevykazovaly v experimentalnich podminkach klinické pfiznaky.

Maji byt piijata vhodna veterinarni a chovatelsk4 opatfeni, aby se zabranilo Sifeni vakcinacniho kmene
na vnimavé druhy.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic. Pfi podani sprejem se doporucuje pouzivat ochranny obliCejovy Stit.

Vakcina¢ni kmen se v prostiedi vyskytuje minimalné 21 dnd. Pracovnici, ktefi se podileji na
osetfovani vakcinovanych kufat, proto maji dodrzovat obecné hygienické zasady (pfevlékani, noSeni
rukavic, Cisténi a dezinfekce bot) a dbat zvySené opatrnosti pti manipulaci se zvifecim odpadem

a podestylkou nedavno vakcinovanych kufat.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priitbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Byla prokéazana bezpecnost ptipravku RESPIVAC aMPV béhem snasky.

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 lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Okulonazalni podani (podani hrubym sprejem) nebo podéni v pitné vode.

Vakcina¢ni schéma

Jedna davka vakciny ma byt podana okulonazalné (sprejem) nebo v pitné vode. Sprej lze pouzivat od
1 dne véku a pitnou vodu od 7 dnd véku.

K prodlouzeni imunity Ize kutata vakcinovat kazdych 9 tydnti. Veterinarni lékar stanovuje optimalni
vakcinaéni plan podle mistni epidemiologické situace.

Piiprava vakeiny
Pouzivejte Cisté vakcinacni pomtcky.



Spocitejte si pocet pottebnych injekénich lahvicek vakciny a objem vody potfebny k vakcinaci vSech
ptaku.

K podani ve spreji je doporuc¢eny objem vody na jednu davku vakeciny 0,14 az 1 ml.

K podani v pitné vod¢ je pfiméfeny objem, jaky mize byt zkonzumovan béhem maximalné 2 hodin
s ptihlédnuti ke stari ptakd. Pokud si nebudete jisti, zméfte ptijem vody den pied podanim vakciny.
Konkrétni potfebné mnozstvi vakciny zavisi na poc¢tu ptaku, ktefi maji byt vakcinovani.

Do ¢isté nadoby, do které muZete ponofit injek¢ni lahvicky s vakcinou, napliite polovinu vypocitaného
objemu Cisté, Cerstvé vody bez antiseptickych a dezinfek¢nich prostfedkt (nebo ptipadné méné, pokud
odliti poloviny vody neni proveditelné). Velikost nadoby a objem ptivodné pouzité vody by mély byt
priméiené, aby se dosahlo uplné rekonstituce vsech injek¢nich lahvicek, které jsou potiebné pro
vakcinaci. Odstraite uzavéry z injek¢nich lahviéek s vakcinou, kazdou zvlast’ ponoite do vody

a odstrante zatku. Lahvicky jemné prottepejte, dokud se lyofilizat zcela nerozpusti, a vzniklou
suspenzi nafed’te. Prazdné lahvicky je teba jesté n€kolikrat vyplachnout, aby byla rekonstituce
vakciny tplna.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira, bezbarva suspenze.

Okulonazalni podani (podani hrubym sprejem)

Béhem vakcinace a jesté na 15 minut po ni vypnéte ventilaci.

Rozprasovac zbavte usazenin a stop koroze nebo zbytkl dezinfekénich prostredk.

K upravé na koneény vypocteny objem pielijte rekonstituovanou vakcinu do nadoby se zbyvajicim
objemem vody potfebnym na ptipravu vakcinacni suspenze. Napliite rozprasovac¢ vakcina¢ni suspenzi.
Ptaci museji byt behem postiiku rovnomérné rozmisténi.

Vakcinu je tieba rovnomérné rozstiikat na ptislusny pocet kutat ze vzdalenosti 3040 cm. Vakcinace
se doporucuje provadét tak, aby velikost kapky byla > 120 um.

Podani v pitné vodé

Podle podminek prostiedi je tfeba 1-2 hodiny pied vakcinaci pfestat ptakiim podavat vodu, aby méli
vetsi zizen, ¢imz bude zajisténo, Ze veskera rekonstituovana vakcina bude zkonzumovana do 2 hodin.
Zkontrolujte, zda jsou vSechny prvky pitného zafizeni diikladné Cisté a bez jakychkoli stop
antiseptickych nebo dezinfekénich prostiedki.

K upravé na koneény vypocteny objem pielijte rekonstituovanou vakcinu do nadoby se zbyvajicim
objemem vody potfebnym na piipravu vakcinacni suspenze. Vakcinacni suspenzi nalijte do pitného
zafizeni.

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

Ani po podani desetinasobné maximalni davka vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu

o aktuélnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO1.



Vakcina obsahuje Zivy subtyp B ptac¢iho metapneumoviru, kmen 1062, Zivy. Po podani vyvolava
vakcina u kufat aktivni imunitu proti ptac¢imu metapneumoviru (viru aviarni rinotracheitidy).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicky ze skla typu I o objemu 10 ml obsahujici 1 000 davek, 2 000 davek, 5 000 davek
nebo 10 000 davek lyofilizatu, uzaviené brombutylovou zatkou typu I a zapeceténé hlinikovym

uzaveérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 1 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 2 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 5 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 10 000 davkach.

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu po 1 000 davkach.
Kartonova krabic¢ka s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu po 2 000 davkach.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu po 5 000 davkach.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu po 10 000 davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/314/001-008

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/05/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIVAC aMPYV lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / podani v pitné vodé

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Subtyp B ptac¢iho metapneumoviru, kmen 1062, zivy
*CCIDso: 50% infekéni davka pro bun&éné kultury

10"8 — 10>* CCIDso*/davka

3.  VELIKOST BALENI

1 000 davek.

2 000 davek.

5 000 davek.

10 000 davek.

10 x 1 000 davek.
10 x 2 000 davek.
10 x 5 000 davek.
10 x 10 000 davek.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Okulonazalni podani (ve spreji) nebo podani v pitné vode.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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/2/24/314/001-008

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIVAC aMPV

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Subtyp B ptac¢iho metapneumoviru, kmen 1062, Zivy 108 — 10%* CCIDso*/davka
*CCIDso: 50% infekéni davka pro bun&éné kultury

|3.  CisLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

5.  VELIKOST BALENI

1 000 davek.
2 000 davek.
5 000 davek.
10 000 davek.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

RESPIVAC aMPV lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2. SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Subtyp B ptac¢iho metapneumoviru, kmen 1062, Zivy 10'# — 10°* CCIDso*/davka
*CCIDso: 50% infekéni davka pro bun&éné kultury

Bily lyofilizat suSeny mrazem

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kura domaciho ke snizeni Skodlivého U¢inku virulentniho ptaciho metapneumoviru
na ciliarni aktivitu, ktera se mze projevit klinickymi znamkami respiracniho onemocnéni.

Néstup imunity: 3 tydnt po vakcinaci
Trvani imunity: 9 tydnt po vakcinaci
S. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvirat:

Vakcinovana kufata mohou vylu¢ovat vakcinaéni kmen jes$t¢ minimalné 21 dnl po vakcinaci. Béhem
této doby je proto tieba zabranit kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kufat a krut

s vakcinovanymi kufaty.

Nevakcinovana kurata a nevakcinované kruty, které piiSly do styku s vakcinovanymi kuftaty,
nevykazovaly v experimentalnich podminkach klinické ptiznaky.

Maji byt piijata vhodna veterinarni a chovatelska opatteni, aby se zabranilo $ifeni vakcina¢niho kmene
na vnimavé druhy.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:
Pfi naklddani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic. Pti podani sprejem se doporucuje pouzivat ochranny oblicejovy stit.
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Vakcina¢ni kmen se v prostfedi vyskytuje jes$té minimalné€ 21 dni. Pracovnici, ktefi se podileji na
osetfovani vakcinovanych kufat, proto maji dodrzovat obecné hygienické zasady (pfevlékani, noseni
rukavic, Cisténi a dezinfekce bot) a dbat zvysené opatrnosti pii manipulaci se zvifecim odpadem

a podestylkou nedavno vakcinovanych kuftat.

Nosnice:
Byla prokazana bezpecnost ptipravku RESPIVAC aMPV béhem snasky.

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

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

Predavkovani:
Ani po podani desetinasobné maximalni davka vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajti uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {idaje o narodnim

systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Okulonazalni podani (podani hrubym sprejem) nebo podéni v pitné vode.

Vakcinaéni schéma

Jedna davka vakciny ma byt aplikovana okulonazalné (sprejem) nebo v pitné vod¢. Sprej 1ze pouzivat
od 1 dne véku a pitnou vodu od 7 dnti véku.

K prodlouzeni imunity lze kufata vakcinovat kazdych 9 tydnii. Veterinarni 1ékaf stanovuje optimalni
vakcinaéni plan podle mistni epidemiologické situace.

9. Informace o spravném podavani

Piiprava vakeciny

Pouzivejte Cisté vakcinacni pomticky.

Spocitejte si pocet pottebnych injekénich lahvicek vakciny a objem vody potfebny k vakcinaci vSech
ptaku.

K podani ve spreji je doporuc¢eny objem vody na jednu davku vakciny 0,14 az 1 ml.

K podani v pitné vodé je pfiméfeny objem, jaky mize byt zkonzumovan béhem maximaln¢ 2 hodin
s prihlédnuti ke stari ptaki. Pokud si nebudete jisti, zméfite piijem vody den pted podanim vakciny.
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Konkrétni potfebné mnozstvi vakciny zavisi na poc¢tu ptaku, ktefi maji byt vakcinovani.

Do ¢isté nadoby, do které mizete ponotit injekéni lahvicky s vakcinou, napliite polovinu vypocitan¢ho
objemu Cisté, Cerstvé vody bez antiseptickych a dezinfekcnich prostiedkii (nebo piipadné ménég, pokud
odliti poloviny vody neni proveditelné). Velikost nddoby a objem ptivodné pouZité vody by mély byt
piiméiené, aby se dosahlo tiplné rekonstituce vSech injekénich lahvicek, které jsou potiebné pro
vakcinaci. Odstranite uzavéry z injek¢nich lahvicek s vakcinou, kazdou zv1ast’ ponotte do vody

a odstrante zatku. Lahvicky jemné protiepejte, dokud se lyofilizat zcela nerozpusti, a vzniklou
suspenzi nafed’te. Prazdné lahvi¢ky je tfeba jesté ne€kolikrat vyplachnout, aby byla rekonstituce
vakciny plna.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira, bezbarva suspenze.

Okulonazalni podani (podani hrubym sprejem)

Béhem vakcinace a jesté na 15 minut po ni vypnéte ventilaci.

Rozprasovaé zbavte usazenin a stop koroze nebo zbytkid dezinfekénich prostredkd.

K upravé na konecny vypocteny objem pielijte rekonstituovanou vakcinu do nadoby se zbyvajicim
objemem vody potfebnym k pfipravé vakcinacni suspenze. Napliite rozpraSova¢ vakcinaéni suspenzi.
Ptaci museji byt béhem postiiku rovnomérné rozmisténi.

Vakcinu je tieba rovnomérné rozstiikat na prislusny pocet kutat ze vzdalenosti 30-40 cm. Vakcinace
se doporucuje provadet tak, aby velikost kapky byla > 120 um.

Podani v pitné vodé:

Podle podminek prostiedi je tieba 1-2 hodiny pied vakcinaci prestat ptakiim podavat vodu, aby méli
vetsi zizen, ¢imz bude zajisténo, Ze veskera rekonstituovana vakcina bude zkonzumovana do 2 hodin.
Zkontrolujte, zda jsou vSechny prvky pitného zatizeni diikladné Cisté a bez jakychkoli stop
antiseptickych nebo dezinfekénich prostredkd.

K tpravé na konecny vypocteny objem pielijte rekonstituovanou vakcinu do nadoby se zbyvajicim
objemem vody potfebnym k pfipravé vakcinacni suspenze. Vakcinacni suspenzi nalijte do pitného
zatizeni.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

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 pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va$im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracéni éisla:

EU/2/24/314/001-008

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 1 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 2 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 5 000 davkach.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu po 10 000 davkach.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu po 1 000 davkach.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu po 2 000 davkach.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu po 5 000 davkach.
Kartonova krabic¢ka s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu po 10 000 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hla$eni
podezieni na nezadouci ucinky:

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

17170 Amer (Girona), Spanélsko
Tel: +34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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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

BELGIQUE

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

BELGIE

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



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

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)

SPAIN

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
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

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
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