SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos RCC injek¢na suspenzia hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovana E. coli exprimujuca adhezin F5 (K99), kmen 08:K35
Inaktivovany bovinny rotavirus, sérotyp G6P1, kmenn TM-91

Inaktivovany bovinny koronavirus, kmeni C-197

RP<1*
RP<1*
RP<1*

* Relativna ti¢innost”: hladina protilatok v sére vakcinovanych morciat stanovend metodou ELISA v
porovnani s referen¢nym sérom ziskanym po vakcindcii morciat Sarzou vakciny, ktord vyhovela

v ¢elenznom teste na ciel'ovych zvieratach.

Adjuvansy:
Hydroxid hlinity 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) >0,4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd >1mg
Chlérid sodny -
Chlérid draselny -

Dihydrogenfosfore¢nan draselny -

Dodekahydrat fosforecnanu sodného -

Voda na injekciu -

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizécia gravidnych jalovic a krav za i¢elom stimulacie tvorby protilatok proti bovinnému
rotavirusu, bovinnému koronavirusu a E. coli exprimujtcej adhezin F5 (K99) a na zvysenie Girovne
pasivnej imunity teliat proti novorodeneckej hnacke sposobenej bovinnym rotavirusom, bovinnym
koronavirusom a E. coli exprimujtcej adhezin F5 (K99).

U teliat kfmenych kolostrom a mlieckom od vakcinovanych krav pocas prvého tyzdna zivota
laboratorne Stadie vykonané s heterolognymi celenznymi kmenmi (kmeit BRV G6, kmeit BCV a kmen
E. coli K99) preukazali, ze tieto protilatky:




- zabranuju vzniku neonatalnej hnacky spdsobenej bovinnym rotavirusom a E. coli exprimujice;j
adhezin F5 (K99),

- znizuju vyskyt a zavaznost’ neonatdlnej hnacky spdsobenej bovinnym koronavirusom,

- znizuju vylucovanie virusu vykalmi u teliat infikovanych bovinnym rotavirusom a bovinnym
koronavirusom.

Néastup imunity:

U teliat kimenych kolostrom od vakcinovanych jalovic alebo krav zacina pasivna imunita S kimenim
kolostrom a je zavisla od toho, ¢i tel'ata po narodeni dostant dostatoéné mnozstvo kolostra.

Trvanie imunity:

Telata kimené kolostrom a mlieckom od vakcinovanych matiek v prvom tyzdni Zivota su chranené
proti bovinnému rotavirusu pocas 7 dni a proti bovinnému koronavirusu poc¢as 14 dni.

Trvanie imunity proti infekciam spdsobenymi E. coli exprimujucej adhezin F5 (K99) nebolo
sledované, pretoze toto ochorenie je obvykle pozorované u teliat mladSich ako 3 dni a nachylnost’ na
enterotoxigénne E. coli je zavisla od veku.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov a zniZenie infekéného tlaku na farme by sa mala prijat’ politika
vakcinacie celého stada ako aj Standardné postupy kontroly infekénych chor6b.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia;

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Vel'mi Casté Zvysenie priemernej telesnej teploty o 1,0 °C bolo vel'mi
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | ¢asto pozorované v laboratornych a terénnych Studiach;
Vv jednotlivych pripadoch mdze maximalne zvysenie
dosiahnut’ 2,1 °C, pri¢om sa telesna teplota vrati na
normalnu hodnotu do 2 dni bez zhor$enia celkového
zdravotného stavu vakcinovanych zvierat.

Casté Lokalizovany mierny opuch (s priemerom >5 cm) v mieste
(u viac akol ale menej ako 10 zo 100 | vpichu, ktory usttpil do 2 dni bol ¢asto pozorovany v
lieCenych zvierat): terénnych Stadiach.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznhuje priecbezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
posledne;j Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
Vplyv vakcinacie na predpdrodnu alebo poporodnti laktaciu nebol Studovany.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Pred podanim obsah liekovky pomaly zahriat’ na izbovu teplotu a jemne pretrepat’.

Podanie:

Jedna davka 2 ml intramuskularnou injekciou.

Jedna injekcia by sa mala aplikovat’ poéas kazdej gravidity medzi 12. a 3. tyzdiiom pred o¢akavanym
otelenim.

Kfmenie kolostrom:

Telata sa rodia bez protilatkovej ochrany. Imunita proti hnacke teliat je zaistena rychlym prijmom
kolostralnych protilatok od vakcinovanych matiek. Prvy prijem kolostra telatom by sa mal uskuto¢nit’
¢o najskor, idealne do 2 hodin a maximalne 6 hodin po narodeni. U mlie¢nych teliat by mal podany
objem zodpovedat’ priblizne 10 % telesnej hmotnosti a podobny objem by mal nasledovat’ do 12
hodin. Tel’ata by sa mali postavit’ a zac¢at’ sat’ mlieko do 2 hodin po oteleni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota )

Neuplatiiuje sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek mo6Ze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd:

ATCvet kod: QI02AL01

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické lieky pre Bovidae, inaktivované virusové a inaktivované

bakterialne vakciny pre hovédzi dobytok.

Vakcinacia gravidnych jalovic a krav vyvolava tvorbu $pecifickych protilatok, ktoré s pritomné vo
vysokych hladinach od 3 do 12 tyzdiiov po vakcindcii, s ciel'om pasivnej imunizacie teliat

3



prostrednictvom prijmu kolostra proti bovinnému rotavirusu, bovinnému koronavirusu a E. coli
exprimujucej adhezin F5 (K99).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitelI'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 10 hodin

5.3  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Po otvoreni by liekovky uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typ | s objemom 3 alebo 10 ml s chlérobutylovym elastomérovym uzaverom a
hlinikovym alebo odtrhavacim vieckom.

Sklenené liekovky typ Il s objemom 50 alebo 100 ml s chlérobutylovym elastomérovym uzaverom a
hlinikovym alebo odtrhavacim viec¢kom.

Priehl'adné plastové (HDPE) liekovky s objemom 15, 60 alebo 120 ml s chlorobutylovym
elastomérovym uzaverom a hlinikovym alebo odtrhavacim vieckom.

Plastova skatul’ka s 2, 10 alebo 20 liekovkami s 1 davkou (2 ml)

Papierova Skatulka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou s 5 davkami (10 ml)

Plastova Skatul’ka s 5 alebo 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami s 5 davkami (10 ml)
Papierova Skatulka s 1, 12 alebo 24 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami s 25 davkami (50 ml)
Papierova Skatulka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou s 50 davkami (100 ml)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/033/DC/22-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj liecku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.



OZNACENIE OBALU

Papierova $katulPka s 1 liekovkou s 5 davkami (10 ml)
Plastova Skatulka s 5 alebo 10 liekovkami s 5 davkami (10 ml)

Papierova SkatulPka s 1 liekovkou s 50 davkami (100 ml)

Plastova Skatulka s 2, 10 alebo 20 liekovkami s 1 davkou (2 ml)

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka s 1, 12 alebo 24 liekovkami s 25 davkami (50 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos RCC injek¢na suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (2 ml):

Inaktivovana E. coli exprimujtica adhezin F5 (K99), kmen O8:K35
Inaktivovany bovinny rotavirus, sérotyp G6P1, kmen TM-91
Inaktivovany bovinny koronavirus, kmen C-197

*Relativna uéinnost’

RP*<1
RP*<1
RP*<1

3. VELKOST BALENA

2 x 1 davka
10 x 1 davka
20 x 1 davka
1 x 5 davok

5 x 5 davok
10 x 5 davok
1 x 25 davok
12 x 25 davok
24 x 25 davok
1 x 50 davok

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.
Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna(€) lehota(y): 0 dni.




| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnti informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/033/DC/22-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml (50 davok)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos RCC injek¢na suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (2 ml):

Inaktivovana E. coli exprimujtca adhezin F5, kmen O8:K35 RP*<1
Inaktivovany bovinny rotavirus, sérotyp G6P1, kmeni TM-91 RP* <1
Inaktivovany bovinny koronavirus, kmen C-197 RP* <1

*Relativna uc¢innost’

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovvidzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnui informéaciu pre pouZzivatel'ov.
Intramuskularne pouzitie.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

| 8.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Ceska republika Iliﬂ:ta’

| 9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka s 5 davkami (10 ml) a 25 davkami (50 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos RCC injek¢na suspenzia

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka (2 ml):

Inaktivovana E. coli exprimujuca adhezin F5 (K99), kmen O8:K35 RP* < 1
Inaktivovany bovinny rotavirus, sérotyp G6P1, kmen TM-91 RP* <1
Inaktivovany bovinny koronavirus, kmen C-197 RP* < 1

*Relativna uc¢innost’

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.



MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON SMALL IMMEDIATE PACKAGING UNITS

Vial of 1 dose

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

BioBos RCC suspension for injection

‘ 2. QUANTITATIVE PARTICULARS OF THE ACTIVE SUBSTANCES

Per 1d. (2 ml):

Inactivated E. coli expressing F5 (K99) adhesin, strain O8:K35  RP* > |
Inactivated bovine rotavirus, serotype G6P1, strain TM-91 RP*>1
Inactivated bovine coronavirus, strain C-197 RP*>1

*Relative potency

3. BATCH NUMBER

Lot

| 4. EXPIRY DATE

Exp. {mm/yyyy}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BioBos RCC injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

2. Zlozenie
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Liecivé latky:

Inaktivovana E. coli exprimujuca adhezin F5 (K99), kmeni 08:K35
Inaktivovany bovinny rotavirus, sérotyp G6P1, kmein TM-91

Inaktivovany bovinny koronavirus, kmeni C-197

RP<1*
RP<1*
RP<1*

* Relativna G¢innost’: hladina protilatok v sére vakcinovanych morciat stanovena metodou ELISA v
porovnani s referennym sérom ziskanym po vakcinacii morciat Sarzou vakciny, ktora vyhovela

v Celenznom teste na ciel'ovych zvieratach.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) >0,4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Thiomersal

0,2 mg

Formaldehyd

>1mg

Chlorid sodny -

Chlorid draselny -

Dihydrogenfosfore¢nan draselny -

Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného -

Voda na injekciu -

g Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

4, Indikacie na pouzitie
Aktivna imunizacia gravidnych jalovic a krav s cielom stimulacie tvorby protilatok proti bovinnému
rotavirusu, bovinnému koronavirusu a E. coli exprimujtcej adhezin F5 (K99) a na zvySenie Grovne
pasivnej imunity teliat proti novorodeneckej hnacke sposobenej bovinnym rotavirusom, bovinnym
koronavirusom a E. coli exprimujtcej adhezin F5 (K99).
U teliat kfmenych kolostrom a mlieckom od vakcinovanych krav pocas prvého tyzdna zivota
laboratorne Stadie vykonané s heterolognymi ¢elenznymi kmenimi (kmeit BRV G6, kmeit BCV a kmen
E. coli K99) preukazali, ze tieto protilatky:
- zabranuju vzniku neonatalnej hnacky spdsobenej bovinnym rotavirusom a E. coli exprimujuce;j
adhezin F5 (K99),
- znizuju vyskyt a zdvaznost’ neonatalnej hnacky sposobenej bovinnym koronavirusom,
- znizuju vylucovanie virusu vykalmi u teliat infikovanych bovinnym rotavirusom a bovinnym
koronavirusom.
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Néastup imunity:
U teliat kimenych kolostrom od vakcinovanych jalovic alebo krav zacina pasivna imunita S kimenim
kolostrom a je zavisla od toho, ¢i tel'ata po narodeni dostant dostatoéné mnozstvo kolostra.

Trvanie imunity:

Telata kimené kolostrom a mlieckom od vakcinovanych matiek v prvom tyzdni Zivota su chranené
proti bovinnému rotavirusu pocas 7 dni a proti bovinnému koronavirusu poc¢as 14 dni.

Trvanie imunity proti infekciam spdsobenym E. coli exprimujtcej adhezin F5 (K99) nebolo
sledované, pretoze toto ochorenie je obvykle pozorované u teliat mladsich ako 3 dni a nachylnost’ k
enterotoxigénnej E. coli je zavisla od veku.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Na dosiahnutie optimalnych vysledkov a zniZenie infekéného tlaku na farme by sa mala prijat’ politika
vakcinacie celého stada ako aj Standardné postupy kontroly infekénych chorob.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnta
informdaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
Vplyv vakcinacie na predpérodnu alebo poporodnti laktaciu nebol Studovany.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Neuplatiiuje sa.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania:
Liek mbze podavat’ len veterinarny lekar.

Zéavazné inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
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Vel'mi Casté Zvysenie priemernej telesnej teploty o 1,0 °C bolo vel'mi
(>1 zviera z 10 oSetrenych zvierat): Casto pozorované v laboratornych a terénnych studiach;
Vv jednotlivych pripadoch mdze maximalne zvysenie
dosiahnut’ 2,1 °C, pri¢om sa telesna teplota vrati na
normalnu hodnotu do 2 dni bez zhorsenia celkového
zdravotného stavu vakcinovanych zvierat.

Casté Lokalizovany mierny opuch (s priemerom >5 cm) v mieste
(1 az 10 zvierat zo 100 oSetrenych vpichu, ktory ustapil do 2 dni bol ¢asto pozorovany v
zvierat): terénnych Stidiach.

HIlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce t¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia na neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie:

Jedna davka 2 ml intramuskularnou injekciou.

Jedna injekcia by sa mala aplikovat’ pocas kazdej gravidity medzi 12. a 3. tyzdnom pred ocakavanym
otelenim.

Kfmenie kolostrom:

Telata sa rodia bez protilatkovej ochrany. Imunita proti hnacke teliat je zaistena rychlym prijmom
kolostralnych protilatok od vakcinovanych matiek. Prvy prijem kolostra telatom by sa mal uskuto¢nit’
¢o najskor, idealne do 2 hodin a maximalne 6 hodin po narodeni. U mlie¢nych teliat by mal podany
objem zodpovedat’ priblizne 10 % telesnej hmotnosti a podobny objem by mal nasledovat’ do 12
hodin. Tel'ata by sa mali postavit’ a zacat’ sat’ mlieko do 2 hodin po oteleni.

9.  Pokyny o spravnom podani

Pred podanim obsah liekovky pomaly zahriat’ na izbovu teplotu a jemne pretrepat’.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarneho lieku

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia

Velkost balenia:

Plastova skatul’ka s 2, 10 alebo 20 sklenenymi liekovkami s 1 davkou (2 ml)

Papierova Skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou s 5 ddvkami (10 ml)

Plastova Skatul’ka s 5 alebo 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami s 5 davkami (10 ml)
Papierova Skatulka s 1, 12 alebo 24 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami s 25 davkami (50 ml)
Papierova Skatulka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou s 50 davkami (100 ml)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel’kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie.
16. Kontaktné udaje
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Ceska republika

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

14



