SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis Salenvac T suspenzia pre injekciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Formalinom inaktivované bunky Salmonella enteritidis PT 4: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1 RP*
Formalinom inaktivované bunky Salmonella typhimurium DT104: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1
RP*

RP* = (relative potency) relativna u¢innost’ = priemerna reakcia protilatky v teste uc¢innosti u kralika,
rovnocenna alebo vécsia nez doporucena davka, ktora sa preukazala ako ucinna u kurciat.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 125 mg
Konzervans:

Tiomersal 0,065 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Suspenzia pre injekciu.
Krémova, az stredne hneda opaleskujtica tekutina.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kurcata (chovné a nosnice)

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na aktivnu imunizéaciu kurciat a na pasivnu imunizaciu potomstva na znizenie osidlenia slepého creva
a fekalneho vylucovania S. Enteritidis a S. Typhimurium.

Aktivna imunita:

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej aplikacii.

Trvanie imunity: priblizne az do veku 56-60 tyzdnov u kurciat vakcinovanych v 12. a 16. tyzdni
Zivota.

Vedlajsia indikdcia: za vynimocnych okolnosti muzu byt’ kurcata vakcinované od 1.dna zivota za
ucelom ochranit’ ich v prostredi, kde pravdepodobne mézu byt infikované v rannom Stadiu odchovu
(epidemiologicky indikované nedavnym vypuknutim salmonely alebo vysokého tlaku infekcie na
stanoviste).

Néstup imunity: 4 tyzdne po druhej aplikacii.

Pasivna imunita:

Nastup imunity: nasledujuci den po vyliahnuti.

Trvanie imunity: najmenej 14 dni po vyliahnuti.

Pasivna imunita je odovzdavana potomstvu rodi¢émi najmenej do veku rodi¢ov 59 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' u hydiny v znaske.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neboli uskutocnené ziadne vyskumy sledujiice vplyv materskych protilatok na vakcina¢nti odozvu.
Preto vakcinacia jednodnovych kurciat vakcinou Nobilis Salenvac T, ak je epidemiologicky
indikovand, ma byt’ vykonana len u kurciat pochadzajucich z nevakcinovaného a neinfikovaného
materského kfdla.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nakol’ko vakcina obsahuje adjuvans, vakcinacia moze sposobit’ do¢asny opuch v mieste vpichu.

U kurciat vo veku 4 tyzdne a viac (pri davke 0,5 ml), méze vakcincia vynimoc¢ne spdsobit’
prechodné malé hmatatelné uzliky v mieste vpichu (dosahujuce max. 1 cm?®) pozorovatelné
bezprostredne po vakcinacii, va¢sinou zotrvavavjuce 1-2 dni. Histopatologické vySetrenia z miesta
vpichu 2-3 tyzdne po podani jednej davky preukazali, Ze vakcinacia je spojena s nasslednym
intramuskularnym zapalom sprevadzanym s prenikanim makrofagov a plazmovych buniek.
Vakcindcia moze byt taktieZ spojend s prechodnou otupenost’ou, letargiou a krivanim, ktoré
zotrvavaju najviac 2 dni.

U jednodiiovych kurciat (pri davke 0,1 ml) su reakcie viditelnejsie.

Je potrebné brat’ do tvahy, Ze postvakcina¢né opuchy v mieste vpichu s vicsinou vyraznejSie ako
ked’ sa podava 0,5 ml kuré¢atam vo veku 4 tyzdiov alebo viac, a prilezitostne moze opuchnit’ celé
stehno. Takéto reakcie su prechodného charakteru a vo vacsine pripadov zanikna do 7 dni. Vynimoé¢ne
sa moze opuch vyskytovat’ este 15 dni po ockovani. Okrem toho, po vakcinacii moze znacna cast’
hydiny vykazovat’ priznaky letargie, otupenosti a krivania a zniZenie prirastkov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky .

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcindcia vyvolava serologicku odpoved’ u kurciat, ktord moze interferovat’ s kontrolnym
programom postavenym na serologickom skriningu bez bakteriologického dokazovania. Vakcina preto
nema byt pouzita v chovoch hydiny kde sa infekcia S. enteritidis a/alebo S. typhimurium hodonti len
na zéaklade serologickych vysledkov. Vakcinacia taktiez moze sposobit’ skrizenu reakciu na
S.pullorum/gallinarum pri dostickovom aglutinaénom teste. Na diferencialnu diagnostiku je potrebné
pouzit’ $pecifické serologické metody alebo bakteriologické vySetrenie.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Standardna vakcinacia:
Intramuskulérna injekcia jednej davky 0,5 ml.

Aktivna imunizacia:
Dve vakcinacie s odstupom 4 tyzdiov.
Odporucany vek pre vakcinaciu je 12. a 16. tyzden veku.

Mimoriadna vakcindcia (epidemiologicky indikovana vo vysoko rizikovom prostredi):
Intramuskulédrna injekcia jednej davky 0,1 ml jednodnovym kurcatam.
Po 4 tyzdnoch vakcinaciu opakovat’ jednou davkou 0,5 ml.
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Pasivna imunizicia:

Dve vakcinacie s odstupom najmenej 4 tyzdiov.

Odporuceny vek pre podanie prvej davky je od veku 6 tyzdnov, druhti davku podat’ vo veku 13-16
tyzdnov.

Hygienické opatrenia a spravne chovatel'ské postupy mozu taktiez zohravat’ vyznamnu tlohu

Vv kontrolnom programe na znizenie incidencie salmonelovej infekcie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Reakcie st podobné ako pri podani jednej davky (pozri ¢ast’ 4.6.), ale po podani dvoch davok su
vyraznejsie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované bakterialne vakciny, kod ATCvet: QI01ABO1
Na stimulaciu aktivnej imunity a pasivnej imunity u potomstva proti S. Enteritidis a S. Typhimurium.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
suspenzia algedratu

trometanol

kyselin maleinova

chlorid sodny

formaldehyd

tiomersal

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom .

6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: ihned” pouZzit

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)
Chrénit pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Papierova skatula s viacdavkovou fl'asou z médkéeného polyetylénu o objeme 250 ml a 500 ml
uzatvorena hlinikovym vieckom a gumovou zatkou. Obal a uzaver zodpovedaju Ph.Eur.

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

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLO(-A)
97/019/MR/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
8.3.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie {obchodny nazov} su alebo mézu byt zakazané v urcitych
¢lenskych Statoch na celom alebo ¢asti ich uzemia v sulade s narodnou politikou zésad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v umysle dovazat’, predavat, dodavat a/alebo pouzivat’
<obchodny ndzov>, sa musi poradit’ s prislusSnym organom c¢lenského §tatu o aktudlnych vakcina¢nych
zasadach este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.
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UDAJE, K:FORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
A NA VNUTORNOM OBALE
{DRUH/TYP} papierova §katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac T suspenzia pre injekciu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (0,5 ml):
Ucinné latky:

Formalinom inaktivované bunky Salmonella enteritidis PT 4: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1 RP*
Formalinom inaktivované bunky Salmonella typhimurium DT104: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1

RP*

RP* = (relative potency) relativna G¢innost’ = priemerna reakcia protilatky v teste ucinnosti u kralika,
rovnocennd alebo vécsia nez doporucena davka, ktora sa preukazala ako u€inna u kurciat.

Pomocné latky:

suspenzia algedratu, trometanol, kyselin maleinova, chlorid sodny, formaldehyd, tiomersal,
voda na injekcie

Adjuvans: Hydroxid hlinity

Konzervans: Tiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

250 ml a 500 ml

5. CIECOVY DRUH

Kurcata (chovné a nosnice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcinacia proti S.enteritidis PT4 a S.typhimurium DT104.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

I.m. injekcia 0,5 ml.

Aktivna imunizicia: (do veku 4 tyzdnov 0,1 ml). Dve vakcinacie s odstupom 4 tyzdnov.
Odporucany vek : 12. a 16. tyzden veku.

Pasivna imunizacia: Dve vakcinacie s odstupom najmenej 4 tyzdnov.

Odporuceny vek: od veku 6 tyzdinov, a vo veku 13-16 tyzdnov.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

Liekovku a pribalovt informaciu uchovavat spolu s krabicke.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 °C - 8 °C>
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Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju
Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI |
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA) |
97/019/MR/04-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE |
Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Viacdavkova fTasa z mdkéeného polyetylénu o objeme 250 ml a 500 ml uzatvorena hlinikovym
vieckom a gumovou zatkou. Obal a uzaver zodpovedaju Ph.Eur.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac T suspenzia pre injekciu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Utinné latky:

Formalinom inaktivované bunky Salmonella enteritidis PT 4: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1 RP*
Formalinom inaktivované bunky Salmonella typhimurium DT104: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1
RP*

RP* = (relative potency) relativna G¢innost’ = priemerna reakcia protilatky v teste ucinnosti u kralika,
rovnocenna alebo vicsia nez doporucena davka, ktora sa preukazala ako u¢inna u kurciat.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

250 ml, 500 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

I.m. injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: ihned” spotrebovat’

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

7/10



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis Salenvac T suspenzia pre injekcie

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:!
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Intervet UK Ltd

Walton Manor, Walton, Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis Salenvac T suspenzia pre injekciu

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Suspenzia pre injekciu.
Krémova, az stredne hneda opaleskujiica tekutina.

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Formalinom inaktivované bunky Salmonella enteritidis PT 4: 1 x 10° buniek, navodzujicich > 1 RP*
Formalinom inaktivované bunky Salmonella typhimurium DT104: 1 x 10° buniek, navodzujucich > 1
RP*

RP* = (relative potency) relativna u¢innost’ = priemerna reakcia protilatky v teste i€innosti u kralika,
rovnocenna alebo vécsia nez doporucena davka, ktora sa preukazala ako ucinna u kurciat.

Pomocné latky:

suspenzia algedratu, trometanol, kyselin maleinova, chlorid sodny, formaldehyd, tiomersal,

voda na injekcie

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 125 mg
Konzervans:

Tiomersal 0,065 mg
4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat a na pasivnu imunizaciu potomstva na znizenie osidlenia slepého creva
a fekalneho vylucovania S. Enteritidis a S. Typhimurium.

! Vytlagend pisomna informacia pre pouzivatelov bude obsahovat’ len meno a adresu vyrobcu pre
uvolnenie konkrétnej Sarze.
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Aktivna imunita:

Néastup imunity: 4 tyzdne po druhej aplikacii.

Trvanie imunity: priblizne az do veku 56-60 tyzdnov u kurciat vakcinovanych v 12. a 16. tyzdni
Zivota.

Vedlajsia indikacia: za vynimocnych okolnosti muzu byt’ kurcata vakcinované od 1.dna zivota za
ucelom ochranit’ ich Vv prostredi, kde pravdepodobne mézu byt infikované v rannom $tadiu odchovu
(epidemiologicky indikované nedavnym vypuknutim salmonely alebo vysokého tlaku infekcie na
stanoviste).

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej aplikacii.

Pasivna imunita:

Nastup imunity: nasledujuci den po vyliahnuti.

Trvanie imunity: najmenej 14 dni po vyliahnuti.

Pasivna imunita je odovzdavana potomstvu rodi¢mi najmenej do veku rodicov 59 tyzdiov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky .

6. NEZIADUCE UCINKY
Nakol'ko vakcina obsahuje adjuvans, vakcinacia moze sposobit’ do¢asny opuch v mieste vpichu.

U kurciat vo veku 4 tyzdne a viac (pri davke 0,5 ml), m6ze vakcinacia vynimoc¢ne sposobit’
prechodné malé hmatatelné uzliky v mieste vpichu (dosahujiice max. 1 cm?) pozorovatelné
bezprostredne po vakcinacii, va¢sinou zotrvavavjuce 1-2 dni. Histopatologické vySetrenia z miesta
vpichu 2-3 tyzdne po podani jednej davky preukazali, Ze vakcinacia je spojena s nasslednym
intramuskularnym zapalom sprevadzanym s prenikanim makrofagov a plazmovych buniek.
Vakcinacia méze byt taktiez spojena s prechodnou otupenost'ou, letargiou a krivanim, ktoré
zotrvavaju najviac 2 dni.

U jednodnovych kur¢iat (pri davke 0,1 ml) s reakcie viditel'nejSie.

Je potrebné brat’ do uvahy, Ze postvakcina¢né opuchy v mieste vpichu st va¢sinou vyraznejsie ako
ked’ sa podava 0,5 ml kurc¢atam vo veku 4 tyzdiiov alebo viac, a prilezitostne moéze opuchntit’ celé
stehno. Takéto reakcie su prechodného charakteru a vo vacsine pripadov zanikna do 7 dni. Vynimoé¢ne
sa moze opuch vyskytovat’ este 15 dni po ockovani. Okrem toho, po vakcinacii moze znacna cast’
hydiny vykazovat’ priznaky letargie, otupenosti a krivania a znizenie prirastkov.

Po podani dvoch davok st reakcie podobné ako pri podani jednej davky, ale vyraznejsie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kur¢ata (chovné a nosnice)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Standardna vakcinacia:
Intramuskuléarna injekcia jednej davky 0,5 ml.

Aktivna imunizacia:
Dve vakcinacie s odstupom 4 tyzdiov.
Odporucany vek pre vakcinaciu je 12. a 16. tyzden veku.

Mimoriadna vakcinacia (epidemiologicky indikovana vo vysoko rizikovom prostredi):
Intramuskuléarna injekcia jednej davky 0,1 ml jednodiiovym kuréatam.
Po 4 tyzdnoch vakcinaciu opakovat’ jednou davkou 0,5 ml.
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Pasivna imunizicia:

Dve vakcinacie s odstupom najmenej 4 tyzdiov.

Odporuceny vek pre podanie prvej davky je od veku 6 tyzdnov, druhu davku podat’ vo veku 13-16
tyzdnov.

Hygienické opatrenia a spravne chovatel'ské postupy mozu taktiez zohravat’ vyznamnu tlohu
v kontrolnom programe na zniZenie incidencie salmonelovej infekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim dopbre pretriast’. Zabezpecit’ aseptické podmienky.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 ° C)
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neboli uskuto¢nené ziadne vyskumy sledujiice vplyv materskych protilatok na vakcina¢nii odozvu.
Preto vakcinécia jednodniovych kurciat vakcinou Nobilis Salenvac T, ak je epidemiologicky
indikovana, ma byt’ vykonana len u kurciat pochadzajucich z nevakcinovaného a neinfikovaného
materského krdla.

Nepouzivat’ u hydiny v znaske.

Vakcindcia vyvolava serologicku odpoved’ u kurciat, ktord moze interferovat’ s kontrolnym
programom postavenym na serologickom skriningu bez bakteriologického dokazovania. Vakcina preto
nema byt pouzita v chovoch hydiny kde sa infekcia S. enteritidis a/alebo S. typhimurium hodonti len
na zaklade serologickych vysledkov. Vakcinacia taktiez mdze spdsobit’ skrizent reakciu na
S.pullorum/gallinarum pri dostickovom aglutinaénom teste. Na diferencialnu diagnostiku je potrebné
pouzit’ $pecifické serologické metddy alebo bakteriologické vysetrenie.

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom .

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE
kod ATCvet: QI01ABO1
Inaktivované bakterialne vakciny

Velkost balenia: viacdavkové liekovky 250 ml a 500 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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