SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BIOSUIS PARVO L (6) injekéna emulzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie v 2 ml (1 davke)

U¢inné latky:

Parvovirus suis inact., kmen MSV Bio-37 min. titer 4 log, stanoveny HI*
Inaktivované kmene:

Leptospira interrogans, sérovar Icterohaemorrhagiae, MSLB 1041  min. 1:51 ALR**

Leptospira interrogans, sérovar Grippotyphosa, MSLB 1042 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Canicola, MSLB 1043 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Bratislava, MSLB 1040 min. 1:40 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Pomona, MSLB 1037 min. 1:32 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Hardjo, MSLB 1039 min. 1:40 ALR**

* HI: titer hemaglutinacno-inhibicny protilatok v morcéacom sére po aplikacii ¥ vakcinacnej davky.

** ALR: geometricky priemer titrov Specifickych protilatok stanovenych pomocou aglutinacno-lytickej
reakcie (ALR) po vakcinacii kralikov

Adjuvans: Emulsigen

Pomocné latky:

Thiomersal 0,2 mg

Formaldehyd max. 1,0mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia

Biela az ruzovkasta mlie¢na emulzia, v ktorej méze byt malé¢ mnozstvo 'ahko roztrepate'ného
sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu prasnic a prasniciek, na ochranu proti transplacentarnej infekcii parvovirézy a
leptospirdzy. Na aktivnu imunizaciu kancov, na zniZenie rizika Sirenia parvovir6zy a leptospirozy.

Prasnice a prasni¢ky
Nastup imunity: Maximalna hladina protilatok bola zistena na 28. den po primovakcinacii.
Trvanie imunity: Pocas pripustania a v priebehu celej gravidity.

Kance
Nastup imunity: Maximalna hladina protilatok bola zistena na 28. deni po primovakcinacii.
Trvanie imunity: 4 mesiace po poslednej vakcinacii.



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

V mieste vpichu sa mézu vytvorit’ malé zmeny vo svalovom tkanive, ktoré je potrebné pri zabiti
zvierat odstranit’, pokial’ boli zabité pred uplynutim lehoty 14. dni po vakcindcii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nepouzivat’ vakcinu, ak je viditel'né poskodenie sklenenych ampuliek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned” lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite Si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhladajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat® skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §acha.>

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu sa méze Casto vyskytnut’ opuch, zacervenanie alebo mierne teplé bolestivé miesto
0 velkosti do 10 mm ktoré do 14 dni vymizne.
Bolestivost’ v mieste aplikacie sa moze vyskytnut’ vel'mi zriedka a zmizne do 7 dni.

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

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky 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 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

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

V pripade vzniku anafylaktickej reakcie sa odporaca symptomaticka liecba.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktécia:
Bezpecnost’ pouzitia pocas laktacie nebola preukazana.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a Gcinnosti 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spbsob podania:
2 ml, intramuskularne

Prasnice a prasnicky:

Primovakcinacia — 2x aplikacia jednej (2 ml) davky.

Prva davka 5 — 6 tyzdnov pred pripustenim, nasledne druha davka o 2 — 3 tyzdne neskér.
Revakcindcia sa vykonava vzdy 2-3 tyzdne pred pripustanim jednou vakcina¢nou
davkou.

Kance:

Primovakcinacia — 2x aplikacia jednej (2 ml) davky.

Prva davka 5 — 6 tyzdiov pred prvym pripustanim alebo odberom ejakulatu, nasledne druha davka o 2
— 3 tyzdne neskor.

Revakcinacia sa vykonava 1 davkou vakciny 2 — 3 tyzdne pred pripastanim alebo zaradenim kanca do
umelej inseminacie. Na udrzanie imunity revakcinovat’ vzdy 1 davkou raz za 4 mesiace.

Tato imunizacia zaist'uje ochranu embryi a plodov u prasnic a prasniciek proti parvoviroze a
leptospirdze a znizuje riziko prenosu parvovirusu a leptospir kancami.

Vplyv materskych protilatok na G¢innost’ vakciny nebol sledovany.
Vakcinu pred pouzitim ohriat’ na teplotu 15 az 25°C a obsah liekovky pretriast’.

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

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky , okrem tych ktoré su
uvedené Vv bode 4.6 Neziaduce Gcinky.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
0 dni.
5.  FARMAKOLOGICKE, IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana virusova a inaktivovana bakterialna vakcina pre oSipané.
Kod ATCvet: QIO9AL

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Emulsigen

Thiomersal

Formaldehyd

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené pri teplote 2°C - 8°C.
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina sa dodédva v sklenenych liekovkach (I. alebo II. hydrolytick4 trieda) uzatvorenych gumenou
zatkou na perforaciu a zapecatenych hlinikovym uzaverom. Liekovky st umiestnené v

papierovych alebo plastovych skatul'kach.

Liekovky vel’koobchodného balenia st uzavreté v kartonovej skatuli s mriezkou.

a) plastova Skatul'a s vieCkom s 10 otvormi
10 x 10 ml (10 x 5 davok) - sklenené liekovky hydrolyticka trieda I

b) kartonova $katul’a

1 x 10 ml (1 x 5 davok) - sklenené lickovky hydrolyticka trieda I

1 x 20 ml (1 x 10 davok) - sklenené liekovky hydrolyticka trieda 11
5x 20 ml (5 x 10 davok) - sklenené lickovky hydrolyticka trieda II
1 x50 ml (1 x 25 davok) - sklenené liekovky hydrolyticka trieda 11
1 x 100 ml (1 x 50 davok) - sklenené liekovky hydrolyticka trieda 1T

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

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

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETSERVIS, s. r. 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel. +421376519742

fax +421376510221

e-mail vetservis@vetservis.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)
97/048/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


mailto:vetservis@vetservis.sk

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO
VNUTORNOM OBALE

papierova SkatuPa - 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
plastova $katula - 10 x 10 ml

liekovka - 100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS PARVO L (6) emulzia na injekciu pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Zlozenie v 2 ml (1 davke)

U&inné latky:

Parvovirus suis inact., kmetit MSV Bio-37 min. titer 4 log, stanoveny HI*
Inaktivované kmene:

Leptospira interrogans, sérovar Icterohaemorrhagiae, MSLB 1041  min. 1:51 ALR**

Leptospira interrogans, sérovar Grippotyphosa, MSLB 1042 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Canicola, MSLB 1043 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Bratislava, MSLB 1040 min. 1:40 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Pomona, MSLB 1037 min. 1:32 ALR**
Leptospira interrogans, sérovar Hardjo, MSLB 1039 min. 1:40 ALR**

* HI: titer hemaglutinacno-inhibicny protilatok v morcéacom sére po aplikacii ¥ vakcinacnej davky.
** ALR: geometricky priemer titrov Specifickych protildtok stanovenych pomocou aglutinacno-lytickej
reakcie (ALR) po vakcindcii kralikov

Adjuvans: Emulsigen
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. VELCKOST BALENIA

I1x10ml,1x20ml,5x20ml 1 x50 ml, 1 x 100 ml,
10 x 10 ml
100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Cielové druhy: Osipana.

-

6. INDIKACIA (-IE) |

Na aktivnu imunizaciu prasnic a prasniciek, na ochranu proti transplacentarnej infekcii parvovirozy a
leptospirdzy. Na aktivnu imunizaciu kancov, na zniZenie rizika $irenia parvovir6zy a leptospirozy.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Sposob podania: 2 ml intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami

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

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 DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

VETSERVIS, s. 1. 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra
tel. +421376519742
fax  +421376510221

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/048/17-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

papierova etiketa (10 ml, 20 ml, 50 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS PARVO L (6)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zlozenie v 2 ml (1 davke)

U¢inné latky:

Parvovirus suis inact., kmett MSV Bio-37 min. titer 4 log, stanoveny HI
Inaktivované kmene:

Leptospira interrogans, sérovar Icterohaemorrhagiae, MSLB 1041  min. 1:51 ALR

Leptospira interrogans, sérovar Grippotyphosa, MSLB 1042 min. 1:51 ALR
Leptospira interrogans, sérovar Canicola, MSLB 1043 min. 1:51 ALR
Leptospira interrogans, sérovar Bratislava, MSLB 1040 min. 1:40 ALR
Leptospira interrogans, sérovar Pomona, MSLB 1037 min. 1:32 ALR
Leptospira interrogans, sérovar Hardjo, MSLB 1039 min. 1:40 ALR

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml, 20 ml, 50 ml.

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spdsob podania: IM

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

BIOSUIS PARVO L (6) injek¢éna emulzia pre oSipané
Inaktivovana vakcina proti parvoviroze a leptospirdze oSipanych

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

VETSERVIS,; s. 1. 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: 5
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS PARVO L (6) injek¢éna emulzia pre oSipané
Inaktivovana vakcina proti parvovir6ze a leptospiréze oSipanych

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

ZlozZenie v 2 ml (1 davke)

U&inné latky:

Parvovirus suis inact., kmett MSV Bio-37 min. titer 4 log, stanoveny HI*
Inaktivované kmene:

Leptospira interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae, MSLB 1041 min. 1:51 ALR**

Leptospira interrogans sérovar Grippotyphosa, MSLB 1042 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans sérovar Canicola, MSLB 1043 min. 1:51 ALR**
Leptospira interrogans sérovar Bratislava, MSLB 1040 min. 1:40 ALR**
Leptospira interrogans sérovar Pomona, MSLB 1037 min. 1:32 ALR**
Leptospira interrogans sérovar Hardjo, MSLB 1039 min. 1:40 ALR**

* HI: titer hemaglutinacno-inhibicny protilatok v morcéacom sére po aplikdcii % vakcinacnej davky.
** ALR: geometricky priemer titrov Specifickych protildtok stanovenych pomocou aglutinacno-lytickej
reakcie (ALR) po vakcindcii kralikov

Adjuvans: Emulsigen
Pomocné latky:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd max. 1,0mg

Biela az ruzovkasta mlie¢na emulzia, v ktorej méze byt malé¢ mnozstvo 'ahko roztrepate'ného
sedimentu.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéciu prasnic a prasniciek, na ochranu proti transplacentarnej infekcii parvovirozy a
leptospirdzy. Na aktivnu imunizaciu kancov, na zniZenie rizika Sirenia parvovirdzy a leptospirozy

Prasnice a prasni¢ky
Nastup imunity: ~Maximalna hladina protilatok bola zistena na 28. dent po primovakcinacii.
Trvanie imunity: Pocas pripistania a v priebehu celej gravidity.

Kance
Nastup imunity: ~Maximalna hladina protilatok bola zistena na 28. dent po primovakcinacii.
Trvanie imunity: 4 mesiace po poslednej vakcinacii.
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5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa moze ¢asto vyskytnut’ opuch, zacervenanie alebo mierne teplé bolestivé miesto
0 vel’kosti do 10 mm ktoré do 14 dni vymizne.
Bolestivost’ v mieste aplikacie sa moze vyskytnut’ vel'mi zriedka a zmizne do 7 dni.

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

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky 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)

V pripade vzniku anafylaktickej reakcie sa odporuca symptomaticka liecba.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipana.

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

Prasnice a prasnicky:

Primovakcinacia — 2x aplikacia jednej (2 ml) davky.

Prva davka 5 — 6 tyzdiov pred pripustenim, nasledne druha davka o 2 — 3 tyzdne neskér.

Revakcinacia sa vykonava vzdy 2-3 tyzdne pred pripustanim jednou vakcina¢nou
davkou.

Kance:

Primovakcinacia — 2x aplikacia jednej (2 ml) davky.

Prva davka 5 — 6 tyzdiov pred prvym pripustanim alebo odberom ejakuldtu, nasledne druha davka o 2
— 3 tyzdne neskor.

Revakcinacia sa vykonava 1 davkou vakciny 2 — 3 tyzdne pred pripustanim alebo zaradenim kanca do
umelej inseminacie. Na udrzanie imunity revakcinovat’ vzdy 1 davkou raz za 4 mesiace.

Tato imunizacia zaist'uje ochranu embryi a plodov u prasnic a prasniiek proti parvoviroze a
leptospirdze a znizuje riziko prenosu parvovirusu a leptospir kancami.

Vplyv materskych protilatok na Gcinnost’ vakciny nebol sledovany.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu pred pouzitim ohriat’ na teplotu 15 az 25 ° C a obsah liekovky pretriast’.
Nepouzivat’ vakcinu, ak je viditené poskodenie sklenenych ampuliek.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na $titku.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 10 hodin

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V mieste vpichu sa mézu vytvorit malé zmeny vo svalovom tkanive, ktoré je potrebné pri zabiti
zvierat odstranit’, pokial’ boli zabité pred uplynutim lehoty 14. dni po vakcindcii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodnd aplikacia/samoinjikovanie moéze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterindrneho lieku vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si SO sebou
pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhladajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekérovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickl nekréozu,
dokonca aZ stratu prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo slacha.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ pouzitia pocas laktacie nebola preukazana.
Vplyv materskych protilatok nebol sledovany.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce Ucinky , okrem tych ktoré st
uvedené v bode 6 Neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
VETSERVIS, s.r. 0.

Kalvaria 3

SK-949 01 Nitra

Tel. +421376519742

Fax. +421376510221

e-mail: vetservis@vetservis.sk
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