PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
STARTVAC

injekéni emulze pro skot.

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli IS5, INaKEIVOVANA.........c..uvvviiiiiiiieiiieieeee e > 50 REDg, *
Staphylococcus aureus (CP8), kmen SP 140 inaktivovany, s expresi antigenniho komplexu SAAC
(slime associated antigenic COMPIEX).......oovireiniiiriiiii e eieaeaans > 50 REDyg, **

* REDgo: i€inna davka u 60 % kraliki (sérologie).
** REDygo: u¢inna davka u 80 % kralikd (sérologie).

Adjuvans:

Tekuty parafin.........cccooveviiiiiiiieiiece e 18,2 mg
Excipiens:

Benzylalkohol...........c.oviiiiiiiiice e 21 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Mléc¢né zbarvena homogenni emulze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

K imunizaci stada zdravych krav a jalovic, u stad mlé¢ného skotu s opakovanym vyskytem mastitidy,
k redukei vyskytu subklinické mastitidy, incidence a zavaznosti klinickych pfiznak® mastitid
zpusobenych Staphylococcus aureus, koliformnimi mikroorganismy nebo koagulaza negativnimi

stafylokoky.

Pii komplexni imunizaci vznikd imunita zhruba od 13. dne po prvni injekci a trva zhruba 78 dni
po tieti injekei.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Imunizovat je tfeba celé stado.



Imunizaci je nutno povazovat za sou¢ast komplexniho preventivniho programu proti mastitidé,
ktery ma fesit vSechny faktory dilezité pro dobry stav mlééné zlazy (napiiklad technika dojeni,
zaprahnuti a spravné zasady chovu, hygiena, vyziva, ustajeni, podestylka, pohodli krav, kvalita
vzduchu a vody, sledovani zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
1 kdyz §lo jen o malé mnozZstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékafské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna a RYCHLA chirurgicka 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 §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Velmi vzacné nezadouci ucinky:

- Po podani jedné davky vakciny se mohou na zakladé poregistra¢ni farmakovigilanéni zpravy
vyskytnout mirné az sttedné zavazné lokalni reakce prechodného razu. Jsou to zejména: otok (v
praméru 5 cm?), ktery vymizi nejpozdéji do 1 aZ 2 tydni.

V nékterych ptipadech se mize také objevit bolest v misté aplikace, ktera spontanné odezni
maximalné do 4 dni.

- V prvnich 24 hodinach po injekci se mtiZze na zakladé poregistracni farmakovigilanéni zpravy objevit
mirny a prechodny nartst télesné teploty asi o 1 °C, u nékterych dojnic az 2 °C

- V ptipadé nékterych citlivych zvitat se mohou na zakladé poregistracni farmakovigilanéni zpravy
vyskytnout reakce anafylaktického typu, které mohou byt zivot ohrozujici. V takovém piipad¢ by se
méla podat vhodna a rychla symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
-velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat )
-Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

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

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

-velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlasent).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.



4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny pii soubézném podani jiného
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o pouziti vakciny v dob¢ pied podanim libovolného
veterinarniho pfipravku nebo po ném je proto tfeba ucinit na zakladé posouzeni konkrétniho ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskuldrni podani. Injekce by méla byt podana stfidave na ob¢ strany krku. Pfed podanim nechte
vakcinu zahtat na teplotu 15 °C az 25 °C. Pied pouzitim protiepejte.

Podejte jednu davku (2 ml) zptisobem hluboké intramuskularni injekce do krénich svald 45 dnti

pied ofekavanym datem porodu a po 1 mésici podejte druhou davku (nejméné 10 dnti pfed otelenim).
Treti davka by se méla podat za dalsi 2 mésice.

Tento kompletni imuniza¢ni program je tfeba opakovat pti kazdé biezosti.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly zjistény zadné nezadouci reakce s vyjimkou reakci
popsanych v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky pro turovité, inaktivované bakterialni vakciny
pro skot.
ATCvet kod: QI02AB17.

Urceno ke stimulaci aktivni imunity proti bakteriim Staphylococcus aureus, koliformnim
mikroorganismim a koaguldza negativnim stafylokoktim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol

Tekuty parafin

Sorbitan-oleat

Polysorbat 80
Natrium-alginat

Dihydrat chloridu vapenatého
Simetikon

Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin, je-li uchovavan pii teploté 15 °C
az 25 °C.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C) a chrante pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné injek¢ni lahvicky 3, 10 a 50 ml typu L.
Polyetylenové (PET) injekéni lahvicky s obsahem 10, 50 a 250 ml.
Injekéni lahvicky jsou uzavieny pruznou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklen¢énou injekéni lahvicku po 1 davce.
Kartonova krabicka obsahujici 10 sklenénych injekénich lahvic¢ek po 1 davce.
Kartonova krabicka obsahujici 20 sklenénych injekénich lahvicek po 1 davce.
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku s 5 davkami.
Kartonova krabicka obsahujici 10 sklenénych injekénich lahvicek s 5 davkami.
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku s 25 davkami.
Kartonova krabicka obsahujici 10 sklenénych injekénich lahvic¢ek s 25 davkami.

Kartonova krabicka obsahujici 1 PET injeké¢ni lahvicku s 5 davkami.
Kartonova krabicka obsahujici 1 PET injek¢ni lahvicku s 25 davkami.
Kartonova krabicka obsahujici 1 PET injekéni lahvicku se 125 davkami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tel: +34 972 430660
Fax: +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CISLO
EU/2/08/092/001-010

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE



Datum registrace: 11/02/2009
Datum posledniho prodlouzeni 10/02/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYR,OBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMI’VNK,Y REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY I’J(“;INNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢innych latek
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

Laboratorios Hipra, S.A. (CIAMER)
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciveé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do puisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy pripravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka, PET injekéni lahvicky (250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

STARTVAC
injekéni emulze pro skot.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli J5 inaktivovana > 50 REDg, (u¢inna davka u 60 % kraliki (sérologie)).

S. aureus (CP8), kmen SP140 inaktivovany, s expresi antigenniho komplexu SAAC (slime associated
antigenic complex) > 50 REDyg, (u 80 % zvitat).

Tekuty parafin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. VELIKOST BALENI

1 injekéni lahvicka s 1 davkou (2 ml)

10 injekénich lahvicek po 1 davee (2 ml)

20 injekeénich lahvicek po 1 davce (2 ml)

1 injekéni lahvicka s 5 davkami (10 ml)

10 injekénich lahvicek po 5 davkach (10 ml)
1 injekeni lahvicka s 25 davkami (50 ml)

10 injekénich lahvicek po 25 davkach (50 ml)
1 injekéni lahvicka se 125 davkami (250 ml)
125 davek (250 ml)

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy a jalovice).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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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 Ctete
pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin, je-li uchovavano pii teploté 15 - 25 °C.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené. Chraiite pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou 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 pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/092/001 1 sklenéna injekeni lahvicka s 1 davkou
EU/2/08/092/002 10 sklenénych injekénich lahvicek po 1 davee
EU/2/08/092/003 20 sklenénych injekénich lahvicek po 1 davee
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EU/2/08/092/004 1 sklenéna injekeni lahvicka s 5 davkami
EU/2/08/092/005 10 sklenénych injekénich lahvicek po 5 davkach
EU/2/08/092/006 1 sklenéna injekeni lahvicka s 25 davkami
EU/2/08/092/007 10 sklenénych injekénich lahvic¢ek po 25 davkach
EU/2/08/092/008 1 PET injekéni lahvicka s 5 davkami
EU/2/08/092/009 1 PET injekéni lahvicka s 25 davkami
EU/2/08/092/010 1 PET injekéni lahvicka s 125 davkami

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PET injekéni lahvi¢ky (10 ml, 50 ml) a sklenéné injekéni lahvi¢ky (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

STARTVAC
injek¢éni emulze pro skot.

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna davka obsahuje:
E. coli J5, inaktivovana; S. aureus (CP8), kmen SP140, inaktivovany.

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka (2 ml)
5 déavek (10 ml)
25 davek (50 ml)

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

| 6. CiSLOSARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin, je-li uchovavano pii teploté 15 - 25 °C.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
STARTVAC
injekéni emulze pro skot.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

STARTVAC injekéni emulze pro skot.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Escherichia coli J5, INAKtIVOVANA.........ccuviiiiiiiieieiieie ettt > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8), kmen SP 140 inaktivovany, s expresi antigenniho komplexu SAAC
(slime associated antigenic COMPLEX).....ccevvuervrreriieriieerierieeie e e e eeeesere e > 50 REDyg, **

* REDg: u€inna davka u 60 % kralikd (sérologie).
** REDygo: u€¢inna davka u 80 % kralikd (sérologie).
Tekuty parafin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

STARTVAC je mlé¢né zbarvena homogenni injek¢éni emulze.

4. INDIKACE

K imunizaci stada zdravych krav a jalovic, u stad mlééného skotu s opakovanym vyskytem mastitidy,
k redukei vyskytu subklinické mastitidy, incidence a zavaznosti klinickych pfiznakd mastitid
zpusobenych bakteriemi Staphylococcus aureus, koliformnimi mikroorganismy nebo koagulaza

negativnimi stafylokoky.

Pti komplexni imunizaci vznika imunita zhruba od 13. dne po prvni injekci a trva zhruba 78 dni po
treti injekci.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Velmi vzacné nezadouci uéinky:
- Po podani jedné davky vakciny se mohou na zakladé¢ poregistracni farmakovigilancni zpravy

vyskytnout mirné az stiedné zavazné lokalni reakce pfechodného razu. Jsou to zejména: otok (v
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priméru 5 cm®), ktery vymizi nejpozdgji do 1 az 2 tydnt. V nékterych piipadech se miize také objevit
bolest v misté aplikace, ktera spontanné odezni maximaln¢ do 4 dnti.

- V prvnich 24 hodinach po injekci se miize na zéklad¢ poregistrani farmakovigilanéni zpravy objevit
mirny a pfechodny nartst t€lesné teploty asi o 1 °C, u n¢kterych dojnic az 2 °©

- V ptipadé nékterych citlivych zvitat se mohou na zaklad¢ poregistracni farmakovigilan¢ni zpravy
vyskytnout reakce anafylaktického typu, které mohou byt zivot ohrozujici. V takovém piipadé by se
m¢éla podat vhodna a rychla symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
-velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
-Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

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

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

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

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

Skot (kravy a jalovice).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani. Injekce by mé¢la byt podana stiidavé na ob¢ strany krku.

Podejte jednu davku (2 ml) zptisobem hluboké intramuskularni injekce do krénich svalti 45 dnt pred
o¢ekavanym datem porodu a po 1 mésici podejte druhou davku (nejméne 10 dni pied otelenim). Treti
davka by se méla podat za dalsi 2 mésice.

Tento kompletni imuniza¢ni program je tfeba opakovat pii kazdé biezosti.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Pted podanim nechte vakcinu vytemperovat na teplotu 15 °C az 25 °C. Pfed pouzitim protiepejte.

10. OCHRANNE LHUTY

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pred svétlem.

Chranite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin, je-li uchovavan pfi teploté 15 °C az 25
°C.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:

Imunizovat je tifeba celé stado.

Imunizaci je nutno povaZovat za sou¢ast komplexniho preventivniho programu proti mastitidé, ktery
ma tesit vSechny faktory dulezité pro dobry stav mlécné zlazy (naptiklad technika dojeni, zaprahnuti a
spravné zasady chovu, hygiena, vyziva, ustdjeni, podestylka, pohodli krav, kvalita vzduchu a vody,
sledovani zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Pro uZivatele:

Tento veterindrni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem miize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

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

Pro 1¢kafte:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna a RYCHLA chirurgicka péée je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny pii soubézném podani jiného
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Rozhodnuti o pouziti vakciny v dob¢ pied podanim libovolného
veterinarniho pfipravku nebo po ném je proto tfeba ucinit na zakladé posouzeni konkrétniho ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly zjistény zZadné nezadouci reakce s vyjimkou reakei
popsanych v bodu “Nezadouci u¢inky”.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1, 10 a 20 sklenénymi injekénimi lahvickami po 1 davce.
Kartonova krabicka s 1 a 10 sklenénymi injekénimi lahvickami po 5 davkach.
Kartonova krabicka s 1 a 10 sklenénymi injekénimi lahvickami po 25 davkach.
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou po 5 davkach.

Kartonova krabi¢ka s 1 PET injekéni lahvickou po 25 davkach.

Kartonova krabi¢ka s 1 PET injekéni lahvickou po 125 davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))ada
HIPRA EAAAS A.E.
Tr: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06
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http://www.ema.europa.eu/

France
HIPRA FRANCE
Tel. — (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel: (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel: (+44) 0115 912 4320

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320
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