PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:
Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen: nejméné 4,5 log, ELISA jednotek*

* Titr protilatek ziskany podle in vivo poten¢niho testu na kufatech
Adjuvans:

Dl-a-tokoferolacetat 25 mg

Lehky tekuty parafin 346 mg

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Opalescentni bila, s hnédym roztiepatelnym sedimentem.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virového zatiZzeni v krvi a lymfoidni tkani a ke sniZzeni mortality
a vahového ubytku spjatého s infekci PCV2 objevujici se ve vykrmové fazi.

Néastup imunity: 2 tydny
Trvani imunity: 22 tydnt

4.3 Kontraindikace

Nejsou

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Poskytnuta data mohou vést k zavéru, Ze jedna davka vakcinac¢niho schématu piekona az stfedni
hladiny a dvojita davka vakcina¢niho schématu piekona stiedni az vysoké hladiny matetskych
protilatek u selat.

Nejsou k dispozici zddné tdaje o pouziti vakciny u chovnych kancti.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti



Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekené aplikovanym piipravkem miize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte Iékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékai'ské prohlidce, obratte se na 1ékatfe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miZze vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgické péée je nutna a mize
vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V laboratornich studiich a terénnich pokusech:

Velmi Casto byly po vakcinaci pozorovany prechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani
piedevsim ve formé tuhych, teplych a obcas bolestivych otokt (primér do 10 cm). Tyto otoky
samovolné zmizi v obdobi zhruba 14 — 21 dni bez jakychkoli vyznamnéjsich dusledkl na celkovy
zdravotni stav zvifat. Po vakcinaci byly Casto pozorovany okamzité celkové reakce z precitlivélosti,
jejichz nasledkem jsou mirné neurologické pfiznaky, jako jsou tfes a/nebo excitace, které normalné
zmizi fadoveé v minutach a nevyzaduji 1é¢bu. Velmi ¢asto bylo pozorovano do 2 dnii po vakcinaci
pfechodné zvyseni télesné teploty, normalné neptesahujici 1°C. U jednotlivych zvifat bylo neobvykle
pozorovano zvySeni rektalni teploty o 2,5°C trvajici méné nez 24 hodin. U nékterych selat byla
neobvykle pozorovana skleslost a snizeny piijem krmiva az po dobu 5 dni. Vakcinace muze vést k
pfechodnému zhorSeni ristové kiivky v bezprostfednim obdobi po podani vakciny.

ZkuSenosti po uvedeni na trh:

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k reakcim anafylaktického typu, které mohou byt zivot
ohrozujici. V ptipadé téchto reakci miize byt zapotiebi 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvitat, vCetné ojedin€lych hlaSent).

4.7  PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a i¢innosti této vakciny, pii soubézném podani jiného
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zédkladé zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouZitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty a dobie protiepte. Zabrante
mnohonasobnému propichnuti lahvi¢ky. PouZivejte sterilni stiikacky a jehly. Zabrante kontaminaci.
Zabrante pouziti vakcinacniho vybaveni s kousky gumy.

Vakcinace

Aplikujte jednu davku 2 ml intramuskuldrni injekei do krku v oblasti za uchem podle nasledujiciho
schématu:

V ptipadé nizké az stiedni hladiny matetskych protilatek proti PCV2 je doporucena jedina vakcinace
(2 ml) u prasat od 3 tydnt stafi.

Pokud ptedpokladame, Ze jsou ptitomny vyssi hladiny matetskych protilatek proti PCV2,
doporucujeme nasledujici schéma dvoji vakcinace: prvni injekce (2 ml) mize byt aplikovéna od stafi
3-5 dni, druha injekce (2 ml) o 2-3 tydny pozdéji.

Vysoké hladiny matetfskych protilatek (MDA) mizeme oCekavat v ptipade, ze byly prasnice/prasnicky
vakcinovany proti PCV2 viru, nebo byly prasnice/prasnicky vystaveny vysoké hladiné PCV?2 viru.

V takovych ptipadech se doporucuje provést serologické vysetieni PCV2 pomoci vhodnych
diagnostickych metod pro zvoleni nejvhodnéjsiho vakcina¢niho schématu. V ptipadé pochybnosti
pouzijte vakcinaéni schéma se dvéma aplikacemi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojité davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty, popsané v
bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Inaktivovana vakcina proti prasec¢imu cirkoviru
ATCvet kod: QI09AAO07.

Vakcina ke stimulaci aktivni imunity proti prasec¢imu cirkoviru typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dl-a-tokoferolacetat
lehky tekuty parafin
polysorbat 80
simetikon

voda na injekci

6.2 Inkompatibility



Nepouzivat zdroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Kartonové krabi¢ky s 1 nebo 10 PET injekénich lahvickami s obsahem 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml.
Lahvicky jsou uzaviené s nitrylgumovou zatkou a kodovanym hlinikovym vickem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veteriniarniho pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/091/001 - 010

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/01/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 13/12/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://ema.europa.eu/

PRILOHA 11

V\?ROBQI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCI BIOLOGICKY I’J(“?;NNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky 0i¢inné latky

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Burgwedel Biotech GmbH
Im Landen Felde 5

30938 Bugwedel
Némecko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢.470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptsobnosti 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



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Kartonova krabicka {20, 50, 100, 200 and 500 ml}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV injek¢ni emulze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Déavka 2 ml obsahuje:
Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen: > 4,5 log, ELISA jednotek

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni pouZiti.
Pted pouZitim ¢téte pribalovou informaci

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

10



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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné. Pred pouzitim ctete
ptibalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepte.

10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

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

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml
EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml

1"




EU/2/08/091/010 10 x 500 ml

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
{ Injekéni lahvicky 100, 200, 500 ml }

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV injek¢ni emulze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Déavka 2 ml obsahuje:
PCV2 ORF?2 podjednotkovy antigen: > 4,5 log, ELISA jednotek

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

100 ml
200ml
500 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni pouZziti.
Pted pouZitim ¢téte piibalovou informaci

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné. Pred pouzitim ctéte
ptibalovou informaci.
Pred pouZitim dobfte protiepte.
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‘ 10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem. Chrante pied svétlem.

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

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

| 15.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VSECH VNITRNICH OBALECH MALE VELIKOSTI
{ Injekéni lahvicky 20 a 50 ml }

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV injek¢ni emulze

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

V davce 2ml:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen: > 4,5 log, ELISA jednotek.

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Lm.
Pred pouZitim dobfe protiepte.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: bez ochrannych 1hiit

6. CISLO SARZE

Sarze

7. DATUM EXPIRACE

EXP:

8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Porcilis PCV injekéni emulze 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:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV injek¢ni emulze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen: nejméné 4,5 log, ELISA jednotek (uréeno podle
in vivo potencniho testu na kutatech)

Adjuvans:

25 mg dl-a-tokoferolacetatu

346 mg lehkého tekutého parafinu

Injekéni emulze, opalescenéni bila s hnédym roztiepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virového zatizeni v krvi a lymfoidni tkani a ke sniZzeni mortality
a vahového ubytku spjatého s infekci PCV2 objevujici se ve vykrmové fazi.

Néstup imunity: 2 tydny
Trvani imunity: 22 tydnQ
5.  KONTRAINDIKACE

Nejsou

6. NEZADOUCI UCINKY
V laboratornich studiich a terénnich pokusech:

Velmi ¢asto byly po vakcinaci pozorovany piechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani
predevsim ve formé tuhych, teplych a obcas bolestivych otoki (pramér do 10 cm). Tyto otoky
samovoln€ zmizi v obdobi zhruba 14 — 21 dnil bez jakychkoli vyznamnéjsich disledkl na celkovy
zdravotni stav zvirat. Po vakcinaci byly ¢asto pozorovany okamzité celkové reakce z precitlivélosti,
jejichz nasledkem jsou mirné neurologické ptiznaky, jako jsou tfes a/nebo excitace, které normalng
zmizi fddoveé v minutich a nevyzaduji 1écbu. Velmi Casto bylo pozorovano do 2 dnii po vakcinaci
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piechodné zvyseni télesné teploty, normalné nepiesahujici 1°C. U jednotlivych zvifat bylo neobvykle
pozorovano zvySeni rektalni teploty o 2,5°C trvajici méné nez 24 hodin. U nékterych selat byla
neobvykle pozorovana skleslost a snizeny piijem krmiva az po dobu 5 dnil. Vakcinace mtize vést k
piechodnému zhorseni ristové kiivky v bezprostiednim obdobi po podani vakciny.

ZkuSenosti po uvedeni na trh:

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k reakcim anafylaktického typu, které mohou byt Zivot
ohrozujici. V ptipadé téchto reakci mtze byt zapotrebi 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetient)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlasenti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.
7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskulérni injekei do krku v oblasti za uchem podle nasledujiciho
schématu:

V ptipadé¢ nizké az stiedni hladiny matetskych protilatek proti PCV2 je doporucena jedina vakcinace
(2 ml) u prasat od 3 tydnt stafi.

Pokud ptedpokladame, Ze jsou ptitomny vyssi hladiny matetskych protilatek proti PCV2,
doporucujeme nasledujici schéma dvoji vakcinace: prvni injekce (2 ml) mtze byt aplikovana od staii
3-5 dni, druha injekce (2 ml) o 2-3 tydny pozdéji.

Vysoké hladiny matetfskych protilatek (MDA) mtizeme ocekavat v ptipadé, ze byly prasnice/prasnicky
vakcinovany proti PCV2 viru, nebo byly prasnice/prasnicky vystaveny vysoké hladiné PCV2 viru.

V takovych ptipadech se doporucuje provést serologické vySetieni PCV2 pomoci vhodnych
diagnostickych metod pro zvoleni nejvhodnéjsiho vakcina¢niho schématu. V ptipad€ pochybnosti
pouzijte vakcinacni schéma se dvéma aplikacemi.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15-25°C) a dobte protiepte.
Zabrante mnohonasobnému propichnuti lahvicky.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Zabraiite vstupu kontaminace.

Zabrante pouziti vakcinacniho vybaveni s kousky gumy.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhut
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavat v chladniéce (2°C -8°C).

Chrante pfed mrazem. Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni 8 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem miize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte Iékatskou pomoc, i kdyzZ §lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obratte se na 1ékatfe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miZze vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgické péée je nutna a mize
vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych pitipada.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojité davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, popsané v
“Nezadouci ucinky”

Inkompatibility:
Nemichat s jakymkoliv jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptfipravkil se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://ema.europa.cu)

15. DALSIi INFORMACE
Baleni: Kartonova krabicka obsahujici 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek s 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml

(10/25/50/100 nebo 250 davek).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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