SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1ml) obsahuje: U¢inné latky:
Lyofilizat (Zivy atenuovany): Minimum Maximum

Virus parainfluenzy psov typu 2, kmefi CPiV-2 Bio 15 1031 TCIDso" 10> TCIDso"
Suspenzia (inaktivované):

Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmeit MSLB 1089 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira interrogans, séroskupina Canicola,

sérovar Canicola, kmeit MSLB 1090 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, séroskupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmeiit MSLB 1091 GMT™ >1:40 ALR™
Leptospira interrogans, séroskupina Australis,

sérovar Bratislava, kmetit MSLB 1088 GMT™>1:51 ALR™
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany ako Al,O3) 1,8-2,2 mg

*

*k

Hkk

50% infekéna davka pre tkanivové kultiry
Geometricky priemer titrov
Mikroaglutinacno-lyticka reakcia protilatok (séroldgia u kralikov)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie.

Vzhlad:
Lyofilizat:
Suspenzia:

Hubovita hmota bielej farby
Belava kvapalina s 'ahko rozmieSatelnym sedimentom

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psi.

4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Aktivna imunizécia psov od 6 tyzdiov veku.

prevencia klinickych priznakov (nosny a o¢ny vytok) a znizenie vyluCovania virusu
sposobenych virusom psej parainfluenzy

prevencia klinickych priznakov, infekcie a vylu¢ovania mocom spdsobenych baktériou L.
interrogans, séroskupinou Australis, sérovarom Bratislava

prevencia klinickych priznakov a vylu¢ovania mocom a znizenia infekcie sposobenych
baktériou L. interrogans, séroskupinou Canicola, sérovarom Canicola a baktériou L.
interrogans, séroskupinou Icterohaemorrhagiae, sérovarom Icterohaemorrhagiae
prevencia klinickych priznakov, znizenia infekcie a vylu¢ovania mo¢om spdsobenych
baktérii L. kirschneri, séroskupinou Grippotyphosa, sérovarom Grippotyphosa

Nastup imunity:
- 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy pre CPiV



- 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy pre leptospirdzové zlozky.

Doba trvania imunity:

Najmenej jeden rok po ukonceni zékladnej vakcinacnej schémy pre vsetky zlozky pripravku Biocan
Novel Pi/L4.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na adjuvans alebo na niektortt pomocnt latku (latky).
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovani psi moézu vylucovat’ zivy vakcinacny virusovy kmen CPiV, ale vzhladom k nizkej
patogenite kmefia nie je nutné drzat’ vakcinované psy oddelene od nevakcinovanych psov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
V pripade nahodného sebaposkodenia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Po subkutdnnom podani je u psov v mieste vpichu ¢asto pozorovany prechodny opuch (az 5 cm), ktory
méze byt niekedy bolestivy, teply alebo zaCervenany. Tento opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa
vyrazne zmens$i do 14 dni po ockovani.

Vo vzéacnych pripadoch sa mozu objavit’ gastrointestinalne priznaky, ako je hnacka a zvracanie, alebo
anorexia a znizena aktivita.

Rovnako ako u inych vakcin sa vzacne moézu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti. Ak dojde k takej
reakcii, je nutné okamzite poskytnut’ vhodnt liecbu.

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

- vel'mi ¢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)

- 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

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto sa neodportaca
pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Davkovanie a spdsob podania:

Asepticky sa rozpusti lyofilizat v suspenzii. Dobre sa premie$a a cely obsah (1 ml) nariedeného
pripravku sa ihned’ aplikuje.

Nariedena vakcina: belava alebo Zltkasta farba s l'ahkou opalescenciou.




Zakladna vakcinacna schéma:

Dve davky pripravku Biocan Novel Pi/L4 v intervale 3—4 tyZdnov od 6 tyzdiov veku.
Revakcinacna schéma:

Jedna davka pripravku Biocan Novel Pi/L4 sa podava raz ro¢ne.

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

Po podani nadmernej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky, nez ktoré su
uvedené v bode 4.6 (Neziaduce ucinky). U menSieho poctu zvierat bola pozorovana bolestivost v
mieste vpichu bezprostredne po podani desatnasobku davky lyofilizované zlozky. Bolest' trvala
najdlhsie 1 minttu a ustapila bez nutnosti akejkol'vek liecby.

411 Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina:

Imunologika pre psov, zivé virusové a inaktivované bakterialne vakciny.

ATCvet kod: QI07AI08

Vakcina je ur¢ena k aktivnej imunizacii zdravych Steniat a psov proti chorobam spésobenym virusom
parainfluenzy psov, baktériou Leptospira interrogans, séroskupinou Icterohaemorrhagiae, sérovarom
Icterohaemorrhagiae, baktériou Leptospira interrogans, séroskupinou Canicola, sérovarom Canicola,
baktériou Leptospira interrogans, séroskupinou Australis, sérovarom Bratislava a baktériou
Leptospira kirschneri, séroskupinou Grippotyphosa, sérovarom Grippotyphosa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat: Trometamol, Kyselina edetova, Sacharoza, Dextran 70

Suspenzia: Voda na injekciu, Chlorid sodny, Chlorid draselny, Dihydrogenfosfore¢nan draselny,
Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat, Hydroxid hlinity

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym lie¢ivym veterinarnym pripravkom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii lieku podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C). Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina sa dodava v liekovkach zo skla typu I v sulade s Ph. Eur. Liekovky s lyofilizaitom st uzavreté
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Liekovky so suspenziou su uzavreté
chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vakcina sa dodava v priehladnych
plastovych Skatulkach obsahujicich 10, 25 alebo 50 liekovek s jednou davkou lyofilizatu a 10, 25
alebo 50 liekovek s jednou davkou suspenzie

Schvélena pisomnd informéacia pre pouzivatel'ov je priloZzena.

Na trhu nemusia byt’ vetky vel’kosti balenia.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO/CIiSLA

97/004/DC/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 20.01.2015
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Neuplatiuje sa.



PLASTOVA SKATULKA
(velkost’ balenia 10x1, 25x1 alebo 50x1)

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre psov

¢\

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (1ml) obsahuje:

Liecivé latky:

Lyofilizat (zivy atenuovany)

Virus parainfluenzy psov typu 2, kmen CPiV-2 Bio 15
Suspenzia_(inaktivované):

Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmeit MSLB 1089
Leptospira interrogans, séroskupina Canicola,
sérovar Canicola, kmen MSLB 1090

Leptospira kirschneri, séroskupina Grippotyphosa,
sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091
Leptospira interrogans, séroskupina Australis,
sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088

Minimum Maximum
1031 TCIDsp 10°! TCIDsg
GMT > 1:51 ALR

GMT > 1:51 ALR

GMT > 1:40 ALR

GMT > 1:51 ALR

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzie na pripravu injekénej suspenzie.

(4. VELZKOST BALENIA

10/25/50 x 1 davka (liekovka 1 ml pre kazda frakciu).

5. CIECOVY DRUH

Psi.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA




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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Pouzite ihned’ po rekonstitacii.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C). Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/004/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(Liekovky 1 ml -lyofilizat)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Pi/L4 lyofilizat pre psov

@

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

CPiV-2

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

v

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO

STRIPOCH
(Liekovky 1 ml - suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Pi/L4 suspenzia pre psov

@

2. MNOZSTVO LIECIVEJ LATKY/LIECIVYCH LATOK

L4

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTOU, OBJEMOM ALEBO POCTOM DAVOK |

1 davka

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6. CiSLO SARZE |

™

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 8. OZNACENIE,LEN PRE ZVIERATA® |

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre psy

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23, Ceska republika

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenzia na pripravu injekénej suspenzie pre psy

8

ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda davka (1 ml) obsahuje:Lie€ivé latky:
Lvofilizat (Zivy atenuovany): Minimum Maximum

Virus psej parainfluenzie typu 2, kmenn CPiV-2 Bio 15 1031 TCIDso" 10> TCIDso"
Suspenzia(inaktivované):

Leptospira interrogans, séroskupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmefi MSLB 1089 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira interrogans, séroskupina Canicola,

sérovar Canicola, kmett MSLB 1090 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, séroskupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmeit MSLB 1091 GMT™ >1:40 ALR™
Leptospira interrogans, séroskupina Australis,

sérovar Bratislava, kmeti MSLB 1088 GMT™ >1:51 ALR™
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany ako Al>O3) 1,8-2,2 mg

*

*k

Hkk

50% infekéna davka pre tkanivové kultiry
Geometricky priemer titrov
Mikroaglutinacno-lyticka reakcia protilatok (séroldgia u kralikov)

Vzhl'ad pred rekonstituciou:
Lyofilizat: Hubovita hmota bielej farby
Suspenzia: Belava kvapalina s I'ahko rozmiesatenym sedimentom

4.

INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdnov veku.

- prevencia klinickych priznakov (nosny a o¢ny vytok) a znizenia vyluovania virusu
sposobenych virusom parainfluenzy psov

- prevencia klinickych priznakov, infekcie a vylu¢ovania mo¢om sposobenych baktériou L.
interrogans, séroskupinou Australis, sérovarom Bratislava

- prevencia klinickych priznakov a vylucovania mocom a znizenia infekcie sposobenych
baktériou L. interrogans, séroskupinou Canicola, sérovarom Canicola a baktériou L.
interrogans, séroskupinou Icterohaemorrhagiae, sérovarom Icterohaemorrhagiae

- prevencia klinickych priznakov, znizenie infekcie a vylu¢ovania mocom spdsobenych
baktériou L. kirschneri, séroskupinou Grippotyphosa, sérovarom Grippotyphosa

Néstup imunity:

- 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy pre CPiV a

- 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre leptospirozoveé zlozky.
Cas trvania imunity:




Najmenej jeden rok po ukonéeni zadkladnej vakcinaénej schémy pre vSetky zlozky pripravku
Biocan Novel Pi/L4.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na adjuvans alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po subkutannom podani je u psov v mieste vpichu ¢asto pozorovany prechodny opuch (az 5 cm), ktory
moze byt niekedy bolestivy, teply alebo zacervenany. Tento opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa
vyrazne zmensi do 14 dni po oc¢kovani.

Vo vzacnych pripadoch sa mézu objavit’ gastrointestinalne priznaky, ako je hnacka a zvracanie, alebo
anorexia a znizena aktivita.

Rovnako ako u inych vakcin sa vzacne mozu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti. Ak dojde k take;j
reakcii, je nutné okamzite poskytnat’ vhodnu liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterindrneho
lekara. Pripadne neziaduce ti€¢inky mozete nahlésit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili U viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- cCasté (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)

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

CIELOVY DRUH

~

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

Subkutanne pouzitie.

Zakladna vakcinacnd schéma:

Dve davky pripravku Biocan Novel Pi/L4 v intervale 34 tyzdnov od 6 tyzdiov veku.
Revakcina¢na schéma:

Jedna davka pripravku Biocan Novel Pi/L4 sa podava raz rocne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Asepticky sa rozpusti lyofilizat v suspenzii. Dobre sa premieSa a cely obsah (1 ml) nariedeného
pripravku sa ihned’ aplikuje.

Nariedena vakcina: belava alebo Zltkasta farba s 'ahkou opalescenciou.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

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

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).Nezmrazovat'. Chranit pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po EXP.
Pouzite ihned’ po rekonstitucii.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

10



Osobitné opatrenia pre pouzitie u zvierat
Vakcinovani psi mézu vylucovat' zivy vakcinaény virusovy kmen CPiV, ale vzhladom k nizkej
patogenite kmefia nie je nutné drzat’ vakcinovanych psov oddelene od nevakcinovanych psov.

Zvlastne upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Gravidita a lakticia: Bezpecnost' veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktécie.
Preto sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouZzita
Sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade ndhodného sebaposkodenia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Po podani nadmernej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce uc¢inky, nez ktoré su
uvedené v bode Neziaduce ucinky. U menSieho poctu zvierat bola pozorovana bolestivost’ v mieste
vpichu bezprostredne po podani desatnasobku davky lyofilizované zlozky. Bolest’ trvala najdlhSie 1
minutu a ustipila bez nutnosti akejkol'vek liecby.

Inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym lieCivym veterinarnym pripravkom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina sa dodava v priehl'adnych plastovych skatulkach obsahujucich 10, 25 alebo 50 liekovek s
jednou davkou lyofilizatu a 10, 25 alebo 50 liekovek sjednou davkou suspenzie.Vydaj lieku je
viazany na veterinarny predpis.

Na trhu nemusia byt vSetky vel’kosti balenia.
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