SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injek¢nd suspenzia pre oSipané

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

Utinna(-é) latka(-y):
Inaktivované kmene:

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2 (kmeii M2) > lppd!
Prasaci parvovirus (kmefi 014) > 130 U?
Leptospira interrogans sérotyp Canicola sérovar Portland-Vere

(kmen Ca-12-000) >2816 U?
Leptospira interrogans sérotyp Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kmen 1c-02-001) >210 U2
Leptospira interrogans sérotyp Australis sérovar Bratislava (kmen As-05-073) > 1310 U2
Leptospira kirschneri sérotyp Grippotyphosa sérovar Dadas (kmeni Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans sérotyp Pomona sérovar Pomona (kmeti Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai sérotyp Tarassovi sérovar Gatuni (kmen S1148/02) >276 U?
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

1 Ochranna davka pre o§ipané v porovnani s referenénou vakcinou s preukdzanou ochranou pre o$ipané
2 MnoZstvo antigénu stanovené v in-vitro teste Gi¢innosti (ELISA).

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.
Po roztrepani homogénna biela az temer biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané urcené na reprodukciu.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na aktivnu imunizaciu oSipanych:

- za uCelom zniZenia klinickych priznakov (kozné 1ézie a horucka) Cervienky prasiat sposobenej
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.



- na zniZenie transpalacentarnej infekcie, virusovej zataze a mortality plodov sposobenych prasacim
parvovirusom.

- za U¢elom zniZenia klinickych priznakov (zvySenie telesnej teploty a znizenie prijmu krmiva alebo
aktivity), infekcie a vyluCovania baktérii sposobenych L. interrogans sérotyp Canicola sérovar
Canicola.

- za U¢elom zniZenia klinickych priznakov (zvySenie telesnej teploty a znizenie prijmu krmiva alebo
aktivity), zavaznosti infekcie a mortality plodov spdsobenych L. interrogans sérotyp Pomona
sérovar Pomona.

- za ucelom zniZenia infekcie spdsobenej L. interrogans sérotyp Icterohaemorrhagiae
sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérotyp Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérotyp Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a Bananal/Liangguang a
L. weilii sérotyp Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérotyp Tarassovi sérovar Tarassovi.

Néstup imunity:

E. rhusiopathiae: 3 tyzdne

Prasaci parvovirus: 10 tyzdiov

Leptospira sérotypy: 2 tyzdne

Trvanie imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus: 12 mesiacov

Leptospira sérotyp Australis: 6 mesiacov

Leptospira sérotypy Canicola, Icterohaemorrhaiae, Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 12 mesiacov
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Do dvoch dni po vakcinacii sa moze vel'mi ¢asto objavit’ zvySenie telesnej teploty. Pozorované bolo
priemerné zvysenie telesnej teploty o 0,5°C (v individualnych pripadoch bolo zvy$enie maximalne o
1,5°C).

Vel'mi ¢asto st pozorované prechodné lokalne reakcie najéastejSie v podobe Cerveného, miakkého az
tvrdého nebolestivého opuchu. Zvicsa dosahuju tieto lokdlne reakcie priemer < 5 cm, vo vel'mi
zriedkavych pripadoch u jednotlivych zvierat mézu mat’ priemer do 20 cm. Vsetky lokalne reakcie
uplne zmiznu v priebehu priblizne 2 tyzdinov po vakcinacii. U jednotlivych zvierat mozu byt



zriedkavo pozorované stredne zdvazné systémové reakcie, ako je zvracanie, zacervenanie, zrychleny
dych a tras, ktoré vymiznu v priebehu niekol’kych minut. U jednotlivych zvierat sa menej ¢asto moze
objavit’ prechodné znizenie prijmu potravy alebo pokles aktivity. Prijem potravy a aktivita sa uplne
vratia do normalu v priebehu jedného tyzdna.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (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 lieCenych zvierat)

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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny akje pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku, musi byt preto na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Vyhybat sa kontaminacii viacnasobnym prepichnutim zatky.

Na intramusmuskularne pouZitie.
Aplikovat jednu davku 2 ml do oblasti krku.

Zakladna vakcinacia: Osipanym bez predoslej vakcinacie aplikovat’ jednu injekciu 6-8 tyzdnov pred
ocakavanym datumom inseminacie a druht injekciu o 4 tyzdne neskor.

Revakcindcia: Revakcinovat raz roéne jednou davkou vakciny. Sest’ mesiacov po kazdej vakcinécii s
Porcilis Ery-Parvo-Lepto podat’ jednu davku vakciny obsahujucej Erysipelotrix rhusiopatiae pre
udrzanie imunity proti Erysipelotrix rhusiopatiae. V pripadoch znameho infekéného tlaku L.
interrogans serotyp Australis podat’ jednu davku Porcilis Ery-Parvo-Lepto kazdych 6 mesiacov,
nakol’ko nie je zname, ¢i a ako dlho po po uplynuti 6 mesiacov trva imunita proti tomuto sérotypu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako st uvedené
v Casti 4.6.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

0 dni.



S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre oSipané. Inaktivované virusové a inaktivované
bakterialne vakciny pre oSipané.
Kéd ATCvet: QI09ALO07

Vakcina stimuluje vyvoj aktivnej imunity u o$ipanych proti E. rhusiopatiae, prasaciemu parvovirusu,
L. interrogans sérotyp Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérotyp Icterohaemorrhagiae
sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérotyp Australis sérovar Bratislava, L.
kirschneri sérop Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a Bananal/Liangguang, L. interrogans sérotyp
Pomona sérovar Pomona, L. weilii sérotyp Tarassovi s€érovar Vughia a L. borgpetersenii sérotyp
Tarassovi sérovar Tarassovi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dl-a-tokoferol acetat

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosforecnan sodny dihydrat
Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
PET liekovky s obsahom 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok), 100 ml (50 davok), alebo 250 ml (125
davok) uzavreté halogenbutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur. typ I) a zabezpecené hlinikovym

uzaverom.

Velkosti balenia:



Lepenkova skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 20 ml.
Lepenkova skatula s 10 liekovkami s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 50 ml.
Lepenkova skatula s 10 liekovkami s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 100 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/059/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ALEBO PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a

1. NAZOV LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéna suspenzia pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

/4. VECKOST BALENIA

20 ml (10 davok)

10 x 20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

10 x 50 ml (25 davok)
100 ml (50 davok)
250 ml (125 davok)

/5. CIECOVE DRUHY

Osipané urcené na reprodukciu.

|6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie do oblasti krku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)




Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

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

Likvidacia: Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO

97/059/DC/16-S



|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PET Liekovka (20 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery+ParvotLepto pre oSipané

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.

|3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

20 ml (10 davok)

/4. SPOSOB PODANIA

Im.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

|6.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PET liekovky ( 50, 100 a 250 ml )

1. NAZOV LIEKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéna suspenzia pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Inaktivovana Erysipelothrix rhusiopathiae, prasaci parvovirus a Leptospira.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VECKOST BALENIA

50 ml (25 davok)
100 ml (50 davok)
250 ml (125 davok)

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané urcené na reprodukciu

6. INDIKACIA (-CIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injek¢éna suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery-Parvo-Lepto injek¢na suspenzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka 2 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Inaktivované kmene:

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2 (kmen M2) > 1ppd!
Prasaci parvovirus (kmen 014) > 130 U?
Leptospira interrogans sérotyp Canicola sérovar Portland-Vere

(kmen Ca-12-000) >2816 U?
Leptospira interrogans sérotyp Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kmen 1c-02-001) >210 U2
Leptospira interrogans sérotyp Australis sérovar Bratislava (kmen As-05-073) > 1310 U2
Leptospira kirschneri sérotyp Grippotyphosa sérovar Dadas (kmen Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans sérotyp Pomona sérovar Pomona (kmeii Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai sérotyp Tarassovi sérovar Gatuni (kmen S1148/02) > 276 U?
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

' Ochranna dévka pre o$ipané v porovnani s referen¢nou vakcinou s preukézanou ochranou  pre osipané
2 MnozZstvo antigénu stanovené v in-vitro teste Gi¢innosti (ELISA).

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych:

- za U¢elom zniZenia klinickych priznakov (kozné 1ézie a horucka) ¢ervienky prasiat sposobenej
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

- na znizenie transpalacentarnej infekcie, virusovej zataze a mortality plodov spésobenych prasacim
parvovirusom.

- za ucelom znizenia klinickych priznakov (zvySenie telesnej teploty a zniZenie prijmu krmiva alebo



aktivity) infekcie a vylu¢ovania baktérii spdsobenych L. interrogans, sérotyp Canicola sérovar
Canicola.

- za U¢elom zniZenia klinickych priznakov (zvySenie telesnej teploty a znizenie prijmu krmiva alebo
aktivity), zavaznosti infekcie a mortality plodov spoésobenych L. interrogans sérotyp Pomona
sérovar Pomona.

- za U¢elom zniZenia infekcie spdsobenej L. interrogans sérotyp Icterohaemorrhagiae
sérovary Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérotyp Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérotyp Grippotyphosa sérovary Grippotyphosa a Bananal/Liangguang a
L. weilii sérotyp Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérotyp Tarassovi sérovar Tarassovi.

Nastup imunity:

E. rhusiopathiae: 3 tyzdne
Prasaci parvovirus: 10 tyzdiov
Leptospira sérotypy: 2 tyzdne

Trvanie imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus: 12 mesiacov

Leptospira sérotyp Australis: 6 mesiacov

Leptospira sérotypy Canicola, Icterohaemorrhaiae, Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 12 mesiacov

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Do dvoch dni po vakcinacii sa moze vel'mi ¢asto objavit’ zvySenie telesnej teploty. Pozorované bolo
priemerné zvySenie telesnej teploty o 0,5°C

(v individualnych pripadoch bolo zvySenie maximalne o 1,5°C).

Vel'mi ¢asto st pozorované prechodné lokalne reakcie najéastejSie v podobe Cerveného, miakkého az
tvrdého nebolestivého opuchu. Zvicsa dosahuju tieto lokalne reakcie priemer < 5 cm, vo vel'mi
zriedkavych pripadoch u jednotlivych zvierat mézu mat priemer do 20 cm. Vsetky lokalne reakcie
uplne zmiznu v priebehu priblizne 2 tyZzdiov po vakcinacii. U jednotlivych zvierat moézu byt
zriedkavo pozorované stredne zdvazné systémové reakcie, ako je zvracanie, zacervenanie, zrychleny
dych a tras, ktoré¢ vymiznua v priebehu niekol’kych minat. U jednotlivych zvierat sa menej ¢asto moze
objavit’ prechodné znizenie prijmu potravy alebo pokles aktivity. Prijem potravy a aktivita sa tiplne
vratia do normalu v priebehu jedného tyzdna.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (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 lieCenych zvierat)

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je net€inny,informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH



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

Na intramusmuskuldrne pouzitie.
Aplikovat jednu davku 2 ml do oblasti krku.

Zakladna vakcinacia: OSipanym bez predoslej vakcinacie aplikovat’ jednu injekciu 6-8 tyzdnov pred

ocakavanym datumom inseminacie a druht injekciu o 4 tyzdne neskor.

Revakcindcia: Revakcinovat’ raz roéne jednou davkou vakciny. Sest’ mesiacov po kazdej vakcinécii s
Porcilis Ery-Parvo-Lepto podat’ jednu davku vakciny obsahujucej Erysipelotrix rhusiopatiae pre
udrzanie imunity proti Erysipelotrix rhusiopatiae. V pripadoch znameho infekéného tlaku L.
interrogans serotyp Australis podat’ jednu davku Porcilis Ery-Parvo-Lepto kazdych 6 mesiacov,
nakol’ko nie je zname, ¢i a ako dlho po uplynuti 6 mesiacov trva imunita proti tomuto sérotypu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Vyhybat sa kontaminécii viacnasobnym prepichnutim zatky.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

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

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:




Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) :
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce Gc€inky ako su uvedené
v Casti 6.

Inkompatibility:

Veterinarny liek nemie$at’ s inymi veterinarnymi liekmi.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 20 ml.
Lepenkova skatul’a s 10 liekovkami s obsahom 20 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 50 ml.
Lepenkova skatul’a s 10 liekovkami s obsahom 50 ml.
Lepenkova skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 100 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 250 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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