SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Coli / C injekéna suspenzia pre oSipané.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Utinné latky:

Fimbrialny adhezin F4ab E. coli
Fimbridlny adhezin F4ac E. coli
Fimbrialny adhezin F5 E. coli
Fimbrialny adhezin F6 1 E. coli

LT enterotoxoid E. coli

Toxoid Clostridium perfringens, typ C
Toxoid Clostridium novyi, typ B

>65% ERgo *
>78% ER7o
>79% ERso
>80% ERs
>55% ER7o
>35% ERys
>50% ERi20

*% ERx: percento imunizovanych kralikov s X sérologickou EIA odpovedou

Adjuvans:

Hydroxid hlinity gél
Zen-Senovy extrakt (zodpoveda ginsenosidom)

Pomocna latka:

Benzylalkohol (E1519)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.
Bielozlta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasnicky).

05¢g
4 mg (0,8 mg)

30 mg

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Prasiatka: Na pasivnu ochranu novonarodenych prasiatok aktivnou imunizaciou chovnych prasnic
a prasni¢iek na znizenie mortality a klinickych priznakov neonatédlnej enterotoxikdzy ako hnacka



vyvolana enterotoxigénnymi baktériami Escherichia coli s expresiou adhezinov F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).
Pretrvavanie pritomnosti tychto protilatok sa neskiimalo.

Na pasivnu imunizaciu neonatalnych prasiatok proti nekrotizujucej enteritide prostrednictvom aktivnej
imunizacie chovnych prasnic a prasnic¢iek na vyvolanie tvorby séroneutralizacnych protilatok proti 3-
toxinu Clostridium perfringens, typ C.

Pretrvavanie pritomnosti tychto protilatok sa neskiimalo.

Prasnice a prasni¢ky: Na aktivnu imunizaciu chovnych prasnic a prasnic¢iek na vyvolanie tvorby
séroneutralizacnych protilatok proti  a-toxinu Clostridium novyi, typ B. Relevantnost
séroneutraliza¢nych protilatok sa neskumala.

Protilatky boli zistené 3 tyZzdne po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy. Pretrvavanie pritomnosti
tychto protilatok sa neskiimalo.

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 bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U citlivych zvierat mozu vzniknit' hypersenzitivne reakcie. V pripade anafylaktickej reakcie treba
bezodkladne vykonat’ vhodné lieCebné opatrenie, ako napriklad podat’ adrenalin.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade nadhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Velmi zriedkavé vedlajsie G¢inky:

- V mieste vpichu méze v svalovom tkanive vzniknit’ maly granulom. Podanie vakciny moze vyvolat
vznik malého (menej ako 3 cm), lokalneho, prechodného opuchu (na 24-48 hodin). V niekolkych
pripadoch mozno prechodne pozorovat’ malé uzliky, ktoré vymiznu v priebehu 2-3 tyzdiov.

- Vakcinacia moze vyvolat mierne zvySenie telesnej teploty pocas prechodného obdobia po vakcinacii
(4-6 hodin po injekcii). Zriedkavo mdze dochadzat’ k zvySeniu rektalnej teploty o viac ako 1,5 °C na
dobu dlhsiu ako 6 hodin.

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

- velmi Casté (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)

- 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)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:




MozZe sa pouzit’ pocas gravidity od 6 tyzdiov pred oakdvanym datumom vrhnutia prasiatok.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informdcie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvéZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne, do krénych svalov.
Davka: 2 ml/zviera.

Zékladna schéma vakcinacie pozostava z dvoch davok: prva davka priblizne 6 tyzdiiov pred vrhnutim
a druha davka priblizne 3 tyzdne pred vrhnutim.

Odporuca sa podat’ druhti davku prednostne do druhej strany krku.

Revakcinacia: pri kazdej d’alSej gravidite podajte jednu davku 3 tyzdne pred ocakdvanym datumom
vrhnutia.

Vakcinu je vhodné podavat pri teplote +15°C az +25°C.
Vakcinu treba pred pouZzitim pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Po podani dvojitej davky sa pozorovali len ucinky, ktoré s uvedené v Casti 4.6.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana bakteridlna vakcina: vakcina proti Escherichia coli a
Clostridiam.
ATCvet kéd: QI09ABO08.

Stimuluje vyvoj ochrannych Specifickych protilatok proti adhezinu Escherichia coli
a séroneutralizacnych protilatok proti termolabilnému  (LT) enterotoxinu Escherichia coli,
Clostridium perfrigens typ C a Clostridium novyi typ B.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Hydroxid hlinity gél

Zen-Seit

Benzylalkohol

Simetikon

Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
Chlorid draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Voda na injekcie



6.2 Zavainé inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

20 ml, 50 ml a 100 ml sklené flase z bezfarebného skla hydrolytickej triedy I, uzavret¢ gumenymi
zatkami typu I a hlinikovymi uzavermi.

20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml plastové PET fTase, uzavreté gumenymi zatkami typu I a hlinikovymi
uzavermi.

Velkost balenia:
- Papierova skatul’a s 1 sklenou alebo PET fl'aSou obsahujucou 10 davok (20 ml)
- Papierova Skatul’a s 1 sklenou alebo PET fl'asou obsahujucou 25 davok (50 ml)
- Papierova Skatul'a s 1 sklenou alebo PET fl'aSou obsahujicou 50 davok (100 ml)
- Papierova Skatul'a s 1 PET fT'aSou obsahujticou 125 davok (250 ml)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterindmy liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona), SPANIELSKO

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/011/MR/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIe

10. DATUM REVIZIE TEXTU



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

{PAPIEROVE §KATULE}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Coli/ C injekéna suspenzia.

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Fimbrialny adhezin F4ab E. coli
Fimbrialny adhezin F4ac E. coli
Fimbrialny adhezin F5 E. coli
Fimbrialny adhezin F6 E. coli

LT enterotoxoid E. coli

Toxoid Clostridium perfringens, typ C
Toxoid Clostridium novyi, typ B

>65% EReo
>78% ER7
>79% ERso
>80% ERys
>55% ER7o
>35% ERos
>50% ERi20

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4.  VEEKOST BALENIA

10 davok
25 davok
50 davok
125 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané (prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.




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

Nahodné samoinjikovanie je nebezpecné.

110. DATUM EXSPIRACIE

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

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO!)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135 5
17170- AMER (Girona), SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/011/MR/20-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

Miestny zastupca:
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223



{Stitky pre 50 a 125 davok }

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Coli / C injekéna suspenzia.

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Fimbrialny adhezin F4ab E. coli
Fimbrialny adhezin F4ac E. coli
Fimbrialny adhezin F5 E. coli
Fimbrialny adhezin F6 E. coli

LT enterotoxoid E. coli

Toxoid Clostridium perfringens, typ C
Toxoid Clostridium novyi, typ B

>65% ERgo
>78% ER7o
>79% ERso
>80% ERys
>55% ER7o
>35% ERys
>50% ER2

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéné suspenzia.

4.  VELCKOST BALENIA

50 davok
125 davok.

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané (prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Nahodné samoinjikovanie je nebezpecné.




10. DATUM EXSPIRACIE

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

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

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

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135 5
17170- AMER (Girona), SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/011/MR/20-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

Miestny zastupca:
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitky pre 10 a 25 divok }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Coli / C injek&na suspenzia pre o$ipané.

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
fimbrialne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 baktérii E. coli; LT enterotoxoid E. coli, toxoid Clostridium
perfringens, typ C, toxoid Clostridium novyi, typ B.

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
25 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

[S.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

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

(8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Miestny zastupca:
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suiseng Coli / C injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOELNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.,Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona), SPANIELSKO

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Suiseng Coli / C injekéna suspenzia pre osipané.
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Fimbrialny adhezin F4ab E. coli >65% ERego *
Fimbrialny adhezin F4ac E. coli >78% ER7o
Fimbrialny adhezin F5 E. coli >79% ERso
Fimbrialny adhezin F6 E. coli >80% ERos
LT enterotoxoid E. coli >55% ER7o
Toxoid Clostridium perfringens, typ C >35% ERos
Toxoid Clostridium novyi, typ B >50% ERi20

*% ERx: percento imunizovanych kralikov s X sérologickou EIA odpovedou

Hydroxid hlinity gél
Zen-Senovy extrakt (zodpoveda ginsenosidom)
Benzylalkohol (E1519)

BielozIta suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Prasiatka: Na pasivnu ochranu novonarodenych prasiatok aktivnou imunizaciou chovnych prasnic
a prasni¢iek na zniZenie mortality a klinickych priznakov neonatalnej enterotoxikdzy ako hnacka
vyvolana enterotoxigénnymi baktériami Escherichia coli s expresiou adhezinov F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).

Pretrvavanie pritomnosti tychto protilatok sa neskiimalo.

Na pasivnu imunizaciu neonatalnych prasiatok proti nekrotizujucej enteritide prostrednictvom aktivnej
imunizacie chovnych prasnic a prasniciek na vyvolanie tvorby séroneutraliza¢nych protilatok proti [3-
toxinu Clostridium perfringens, typ C.

Pretrvavanie pritomnosti tychto protilatok sa neskimalo.

Prasnice a prasni¢ky: Na aktivnu imunizaciu chovnych prasnic a prasniCiek na vyvolanie tvorby
séroneutralizacnych protilatok proti a-toxinu Clostridium novyi, typ B. Relevantnost
séroneutraliza¢nych protilatok sa neskiimala.

Protilatky boli zistené 3 tyzdne po dokonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy. Pretrvavanie pritomnosti
tychto protilatok sa nesktimalo.



5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky:

- V mieste vpichu mdze v svalovom tkanive vzniknat maly granulom. Podanie vakciny moze vyvolat
vznik malého (menej ako 3 cm), lokalneho, prechodného opuchu (na 24-48 hodin). V niekol’kych
pripadoch mozno prechodne pozorovat’ mal¢ uzliky, ktoré vymiznua v priebehu 2-3 tyzdiov.

- Vakcinacia moze vyvolat’ mierne zvySenie telesnej teploty pocas prechodného obdobia po vakcinacii
(4-6 hodin po injekcii). Zriedkavo méze dochadzat’ k zvySeniu rektalnej teploty o viac ako 1,5 °C na
dobu dlhsiu ako 6 hodin.

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

- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky 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 ¢inky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky moézete nahlésit’ narodnej kompetentnej autorite (www.uskvbl.sk).

7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

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

Intramuskularne, do krénych svalov.
Davka: 2 ml/zviera.

Zakladna schéma vakcinacie pozostava z dvoch davok: prva davka priblizne 6 tyzdnov pred vrhnutim
a druha déavka priblizne 3 tyzdne pred vrhnutim.

Odporuca sa podat’ druhtt davku prednostne do druhej strany krku.

Revakcinacia: pri kazdej d’alSej gravidite podajte jednu davku 3 tyzdne pred ocakdvanym datumom
vrhnutia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu je vhodné podavat pri teplote +15°C az +25°C.
Vakcinu treba pred pouZzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ v chladené (2 °C - 8 °C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.



Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U citlivych zvierat moézu vzniknit' hypersenzitivne reakcie. V pripade anafylaktickej reakcie treba
bezodkladne vykonat’ vhodné liecebné opatrenie, ako napriklad podat’ adrenalin.

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

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity od 6 tyzdnov pred ocakdvanym datumom vrhnutia prasiatok.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné zZiadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym 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):
Po podani dvojitej davky sa pozorovali len ucinky, ktoré su uvedené v Casti "Neziaduce ucinky".

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

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

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

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

- Papierova $katul'a s 1 sklenou alebo PET fT'aSou obsahujicou 10 davok (20 ml)
- Papierova skatul'a s 1 sklenou alebo PET fT'aSou obsahujicou 25 davok (50 ml)
- Papierova skatul'a s 1 sklenou alebo PET fT'aSou obsahujiicou 50 davok (100 ml)
- Papierova 8katul'a s 1 PET fl'asou obsahujucou 125 davok (250 ml)

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

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.

Tel: +421 02 32 335 223



