SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis M Hyo ID ONCE injek¢nd emulzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 0,2 ml obsahuje:

Utinna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovany kmen 11: > 6,5 log, Ab titra *

* Priemerny titer protilatok (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/1000 davky pre oSipanu

Adjuvans:
Lahky tekuty parafin 34,6 mg
dl-a-tokoferol acetat 2,5 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.
Po roztrepani biela az temer biela emulzia krémovitého vzhladu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych na znizenie pulmonalnych 1ézii a na zabranenie poklesu dennych
prirastkov pocas vykrmu spojenych s infekciou zapri¢inenou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 22 tyzdiov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickll nekrézu az stratu
prsta. Potrebné je odborné, RYCHLE chirurgické osetreniea moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prechodny narast telesnej teploty (priemerne o 0,7 °C, u niektorych oSipanych do 2°C) sa vel'mi Casto
vyskytuje pocas diia vakcindcie. Zvierata sa vratia do normalneho stavu v priebehu 1 az 2 dni po
zaznamenani zvysenej teploty. U niektorych oSipanych moéze byt v den vakcinacie pozorovana mierna
systémova reakcia pozostavajica zo snahy zvierat 'ahnut’ si a z miernych znamok diskomfortu. Vel'mi
Casto je mozné pozorovat’ lokalne reakcie prechodného charakteru najcastejsSie pozostavajiuce

z tvrdého, nebolestivého opuchu gombikovitého tvaru s priemerom do 4 cm. U niektorych jedincov je
mozné pozorovat’ s¢ervenanie a/alebo dvojfazovy prejav lokalnych reakcii pozostavajuci z narastu

a ustupu a opatovného narastu a astupu ¢o do velkosti. Lokalne reakcie Gplne vymizna v ¢asovom
horizonte priblizne 7 tyzdiov po vakcinécii.

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)

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

- mengj 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 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiiuje sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuju, ze tato vakcina moéze byt od veku 3 tyzdne
podand v rovnaky deii s Porcilis PCV ID bud’ na odlisné miesta (napr. alternativne strany krku), alebo
na rovnaké miesto za predpokladu, Ze intradermdlne podanie kazdej z vakcin bude vykonané najmenej
3 cm od seba. Mozné neziaduce ucinky su rovnaké ako tie popisané v Casti 4.6, okrem velkosti
lokalnej reakcie, ktora méze byt u jednotlivych zvierat vac¢Sia a dosiahnut’ az 6 cm a tieto lokalne
reakcie su vel'mi Casto sprevadzané zaCervenanim a chrastami. V pripade, Ze sa chrasta strhne, moze
byt Casto pozorované malé poSkodenie koze. Preéitajte si pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov
Porcilis PCV ID.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti€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 zédklade zvazenia jednotlivych pripadov.
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4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intradermalne pouzitie.

Aplikovat’ 0,2 ml na zviera intradermalne, prednostne do bo¢nej strany krku alebo pozdiz chrbtového
svalstva, s pouzitim viacdavkového bezihlového vstrekovacieho zariadenia na intradermalne
podavanie roztokov, spdsobilého na podanie ,,jet-stream® mnoZzstva vakciny (0,2 ml + 10%) cez
epidermalnu vrstvu koze. Objavenie sa malej, vnutrokoznej hr¢ky prechodného charakteru po
intradermalnom podani je indikatorom spravnej vakcinaénej techniky.

Bezpecnost’ a t¢innost’ vakciny Porcilis Mhyo ID Once bola dok4zana za pouzitia zariadenia IDAL.

Vakcinacna schéma:
Osipan¢ vakcinovat’ 1 krat od 2. tyzdna Zivota.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat’.
Vyhybat sa pripadnej kontaminécii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak s potrebné

Ziadne iné neziaduce u¢inky po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované, okrem tych, ktoré st
uvedené v ods. 4.6. I ked’ tieto reakcie mozu byt vyraznejSie. MozZe byt pozorované mierne zvysenie
telesnej teploty o 1°C prechodného charakteru. Velkost' pozorovanych lokalnych reakcii moze byt
v priemere az 7 cm. Lokalne reakcie uplne vymiznu v priebehu priblizne 9 tyzdiiov po vakcinacii.

4.11  Ochranni(-é) lehot (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre osipané, Inaktivované bakteridlne vakciny pre osipané
ATCvet kod: QI09AB13

Liek je inaktivovana bakteridlna vakcina obsahujuca celobunkovy koncentrat Mycoplasma
hyopneumoniae kmen 11. Tento antigén je zamieSany do adjuvans na baze dl-a-tokoferol acetatu
a Pahkého tekutého parafinu za uéelom predizenej stimulacie imunity. Vakcina stimuluje vyvoj
aktivnej imunity oSipanych proti kmenom Mycoplasma hyopneumoniae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Lahky tekuty parafin

dl-a-tokoferol acetat

Polysorbat 80

Simetikon

Dihydrofosfore¢nan sodny
Hydrofosfore¢nan dvojsodny

Voda pre injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ chladené (2°C - 8°C).

Bolo dokazané, ze preprava pri teplote 30°C pocas 3 dni nema vplyv na kvalitu lieku.
Nezmrazovat'.

Chréanit pred slnecnym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova skatul'a s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 10 ml (50 davok)

Lepenkova Skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova Skatul’a s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova skatul’a s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova Skatula s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova Skatul’a s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkovkou s obsahom 20 ml (100 davok)

Lepenkova Skatula s 5 PET liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)

Lepenkova Skatula s 10 PET liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)

Liekovky st uzavreté nitrilovou gumovou zatkou (Ph.Eur. typ I) upevnenou hlinikovym vieckom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSskodiiovanie 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 sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CISLO

97/030/DC/13-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis M Hyo ID ONCE injek¢nd emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka 0,2 ml obsahuje:

> 6,5 log, Ab titra* inakt. M. hyopneumoniae
Lahky parafinovy olej 34,6 mg
dl-a-tokoferol acetat 2,5 mg

* pozri pisomnu informaciu

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

[4. VELCKOST BALENIA

50 davok

5 x 50 davok
10 x 50 davok
100 davok

5 x 100 davok
10 x 100 davok

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-CIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA 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.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chlade. Nezmrazovat'.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD1,\IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[14. REGISTRACNE CIiSLO

97/030/DC/13-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis M. Hyo ID ONCE

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka obsahuje:
> 6,5 log, Ab titra inakt. M. hyopneumoniae.

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 davok
100 davok

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intradermalne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis M Hyo ID ONCE injek¢na emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT]ZL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis M Hyo ID ONCE injek¢éna emulzia pre oSipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka 0,2 ml obsahuje:

U&inna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovany kmen 11: > 6,5 log, Ab titra *

* Priemerny titer protilatok (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/1000 davky pre oSipanu

Adjuvans:
Lahky tekuty parafin 34,6 mg
dl-a-tokoferol acetat 2,5 mg

Po roztrepani biela az temer biela emulzia krémovitého vzhladu.
4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych na znizenie pulmonalnych 1ézii a na zabranenie poklesu dennych
prirastkov pocas vykrmu spojenych s infekciou zapri¢inenou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 22 tyzdnov po vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodny narast telesnej teploty (priemerne o 0,7 °C, u niektorych osipanych do 2°C) sa vel'mi Casto
vyskytuje pocas diia vakcindcie. Zvierata sa vratia do normalneho stavu v priebehu 1 az 2 dni po
zaznamenani zvySenej teploty. U niektorych oSipanych méze byt v den vakcinacie pozorovana mierna
systémova reakcia pozostavajica zo snahy zvierat 'ahnut’ si a z miernych znamok diskomfortu. Vel'mi
Casto je mozné pozorovat lokalne reakcie prechodného charakteru najcastejSie pozostavajuce

z tvrdého, nebolestivého opuchu gombikovitého tvaru s priemerom do 4 cm. U niektorych jedincov je
mozné pozorovat’ s¢ervenanie a/alebo dvojfazovy prejav lokalnych reakcii pozostavajuci z narastu

a ustupu a opatovného narastu a astupu ¢o do velkosti. Lokalne reakcie Gplne vymizna v ¢asovom
horizonte priblizne 7 tyzdiiov po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
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- 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 lieCenych zvierat)

- menegj 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 ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

B CIECOVY DRUH

Osipané.

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

Aplikovat’ 0,2 ml na zviera intradermalne, prednostne do boénej strany krku alebo pozdiz chrbtového
svalstva, s pouzitim viacdavkového bezihlového vstrekovacieho zariadenia na intradermalne
podavanie roztokov, spdsobilého na podanie ,,jet-stream® mnoZzstva vakciny (0,2 ml + 10%) cez
epidermalnu vrstvu koze. Objavenie sa malej, vnutrokoznej hrcky prechodného charakteru po
intradermalnom podani je indikatorom spravnej vakcina¢nej techniky.

Bezpecnost’ a G¢innost’ vakciny Porcilis Mhyo ID Once bola dok4zana za pouzitia zariadenia IDAL.

Vakcina¢na schéma:
Osipané vakcinovat’ 1 krat od 2. tyzdia zivota.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat’.
Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTAC(Y)
Bez ochrannej lehoty.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Bolo dokazané, Ze preprava pri teplote 30°C pocas 3 dni nema vplyv na kvalitu lieku.
Nezmrazovat'.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickll nekrézu az stratu
prsta. Potrebné je odborné, RYCHLE chirurgické osetreniea moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuju, ze tato vakcina moéze byt od veku 3 tyzdne
podana v rovnaky den s Porcilis PCV ID bud’ na odli$né miesta (napr. alternativne strany krku), alebo
na rovnaké miesto za predpokladu, Ze intradermalne podanie kazdej z vakcin bude vykonané najmenej
3 cm od seba. Mozné neziaduce ucinky st rovnaké ako tie popisané v Casti 6, okrem velkosti lokalne;j
reakcie, ktora moze byt u jednotlivych zvierat vacsia a dosiahnut’ az 6 cm a ticto lokalne reakcie su
vel'mi Casto sprevadzané zaCervenanim a chrastami. V pripade, Ze sa chrasta strhne, mdze byt casto
pozorované malé poskodenie koze. Precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov Porcilis PCV
ID.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny ak je pouZzita 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, nudzové postupy, antidota):

Ziadne iné neziaduce uginky po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované, okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti o neziaducich U¢inkoch. 1 ked tieto reakcie mézu byt vyraznejSie. Mdze byt
pozorované mierne zvysenie telesnej teploty o 1°C prechodného charakteru. Velkost pozorovanych
lokalnych reakcii méze byt’ v priemere az 7 cm. Lokalne reakcie tiplne vymiznu v priebehu priblizne 9
tyzdnov po vakcinacii.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE 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 lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia..

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Liek je inaktivovana bakteridlna vakcina obsahujuca celobunkovy koncentrat Mycoplasma
hyopneumoniae kmen 11. Tento antigén je zamieSany do adjuvans na baze dl-a-tokoferol acetatu
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a Pahkého tekutého parafinu za uéelom prediZzenej stimulacie imunity. Vakcina stimuluje vyvoj
aktivnej imunity oSipanych proti kmenom Mycoplasma hyopneumoniae.

Velkosti balenia: 1, 5 alebo 10 liekoviek s 50 alebo 100 davkami.

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