SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HIPRAGUMBORO-GM97
2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

Utinna latka:

Zivy virus infekénej burzitidy, kmet GM97 10°-10° EIDs,
(EIDso = 50% infek¢na davka pre embryo).

Pomocné latky a adjuvans ak je ich znalost’ doleZita pre bezpecné podanie lieku :
Ziadne.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu peroralnej suspenzie.
Vzhl'ad: ¢ervenkasta tableta

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Ciel’ovy druh

Druh: kurcata.
Kategoria: brojler

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia brojlerov s nizkou hladinou materskych protilatok (ELISA 500 alebo menej) k
zabraneniu mortality, rozvoja klinickych priznakov a 1ézii na Burza Fabrici pri infekénej burzitide.
Kurcatda mézu byt’ vakcinované od 1. diia zivota. Imunita nastupuje 14 dni po vakcinacii a trva 43
dni.

4.3. Kontraindikacie

Nevakcinovat’ choré kurcata.
Nepouzivat’ u infikovaného kfdla s klinickymi prejavmi ochorenia.

Vzhl'adom k tomu, Ze neboli vykonané studie bezpecnosti tejto vakciny u nosnic a chovnych

sliepok, nedoporucuje sa pouzitie vakciny u tychto kategorii daného druhu (vid’ ¢ast’ 4.7).
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pouzivat’ len u krdl'ov s nizkou hladinou materskych protilatok (priemerny ELISA titer max. 500).
Optimalny vek brojlerov s materskymi protilatkami je vypocitany podla Kouwenhovenovho
vzorca. (vid’ ¢ast’ 4.9 davkovanie).

Z dovodu rezidualnej patogenity pre Fabriciovu burzu vakcina moze byt pouzita len v oblastiach
kontaminovanych vvIBDV s vynimkou infikovanych chovov s klinickymi priznakmi.

Vid’ Cast’ 4.3



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

- Na riedenie vakciny nepouzivat’ vodu obsahujuce chlér alebo dezinfekeéné pripravky.

- Vakcina¢ny kmei sa §iri na nevakcinované kurcata.

- Na zamedzenie §irenia na vnimavé druhy by mali byt urobené vhodné chovatel'ské a veterindrne
opatrenia.

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

- Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a nastroje.

- V pripade nahodného pozitia, kontaktu s ocami, poliatia koze, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Aplikacia jedinej davky sposobuje tbytok lymfocytov vo Fabriciovej burze (50-75% folikulov).
Opitovné navysenie lymfocytov je mozné pozorovat’ 14 dni po vakcinacii; ¢iastoény ubytok (5-
25% folikulov) je mozné pozorovat’ esSte 28 dni po vakcinacii. Tento Ubytok lymfocytov nema
imunosupresivny u¢inok.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u nosnic a chovnych sliepok (vid’ ¢ast’ 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su k dispozicii ziadne informacie o kompatibilite tejto vakciny s inymi vakcinami. Z tohto
dovodu nebola preukazana bezpecnost’ a u¢innost’ tejto vakciny, ak je pouzita s akoukol'vek inou (v
ten isty den alebo roznych ¢asovych intervaloch).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Do liekovky preneste 10 ml pitnej vody neobsahujucej chlér a dezinfekéné prostriedky. Pred
pouzitim jemne premiesat’ az do uplného rozpustenia lyofilizatu.

Davkovanie:

Seronegativne kurc¢atd mézu byt vakcinované od 1. dila zivota. Optimalny vek pre vakcinaciu
mobze byt’ vypocitany z hladiny materskych protilatok 1-dinovych kurciat (Kouwenhovenov
vzorec) testovanim min. 18 kurciat (najlepsie 24 kurciat) z kfdl'a podl'a nasledujtcej tabulky.
Vsetky kurcata by mali dostat’ len jednu davku vakciny.

Priemerny ELISA titer u 1-dfiovych kurciat Optimalny vek na vakcinaciu (dni)
<500 1
<750 2-3

<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20




Mechanizmus podania:

Mnozstvo vody potrebné na nariedenie vakciny zavisi od veku kurciat a spdsobe chovu. VSeobecne
sa pouzivaju 2 litre vody na 1000 brojlerov a den Zivota. Z toho dévodu 1000 ks 14-diovych
brojlerov bude potrebovat’ 28 litrov vody na nariedenie 1000 davok vakciny.

Pokial je spotreba vody u kurciat vyssia alebo nizSia je mozné mnozstvo vody prispdsobit’.

Sposob akym je vakcina aplikovana je rozhodujuci. Nasledujuce doporucenia zlepSuji podanie
vakciny:

Aby sa zabezpecilo spotrebovanie celej vakciny v priebehu 1-2 hodin je potrebné kuréatam vodu
odobrat’ 1-2 hodiny pred vakcinaciou.

U zvonového napéjadla: V obdobi odstavenia od vody vypustit' a vycistit’ napajadla. Nariedit
vakcinu podl’a doporuceni a na konci obdobia odstavenia od vody naplnit’ vSetky napajadla vodou
s vakcinou.

U sacieho napajadla: Po zastaveni vody moze zostat’ v trubkach zna¢né mnozstvo zbytkovej vody.
Odporuca sa vyprazdnit trabky a napustit’ ich vodou obsahujicou vakcinu pred pripustenim kurciat
Kk napajadlam. Nariedit' vakcinu a naplnit’ nadrz. Odhadnat zbytkové mnozstvo v nadrzi pod
vypustacim ventilom a toto mnozstvo zohl'adnit’ pri vypocte davok, ktoré sa pouziju.

Vzdy sa uistite, ze v priebehu vakcinacie je k dispozicii dostatok krmiva (kurcata nebudu pit’, ak
nebudu mat’ pristup ku krmivu). Po vypiti vody s vakcinou pustite opat’ vodu zo systému.

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

Aplikacia 10 davok sposobuje ubytok lymfocytov vo Fabriciovej burze (priblizne 75% folikulov).
Opétovné navySenie lymfocytov je mozno pozorovat 14 dni po vakcinacii; Ciastoény Ubytok
(postihnutych je menej ako 25% folikulov) je mozné pozorovat’ este 28 dni po vakcinacii.

411  Ochrannai lehota

0 dni.

5 IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Na stimulovanie aktivnej imunity proti virusu infekénej burzitidy (choroba Gumboro).

Vakcinaény kmeit GM97 indukuje poskodenie Fabriciovej burzy skore 1,7 pozorované 28 dni po
podani desiatich maximalnych davok.

ATCvet kod QI01AD09
6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dodekahyrdat hyrdogénfosforecnanu sodného
Dihydrogénfosforecnan draselny

Zelatina

Povidon 30

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Sachardza

Natrium hydrogén glutamat

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymikol'vek inymi vakcinami alebo imunologickymi liekmi.



6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: 1 hodina.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml sklenené liekovky sklo typ I (European Pharmacopoea) obsahujtice 1000 a 5000 davok
lyofilizovanej vakciny, gumené zatky typ I bromobutyl (European Pharmacopoea) a hlinikové
uzavery.

Velkost balenia:

1 lickovka obsahujuca 1000 davok
1 liekovka obsahujuca 5000 davok
10 liekovka obsahujtica 1000 ddvok
10 liekovka obsahujtiica 5000 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Odpad zlikvidovat  varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135

17170 — AMER (Girona) Spanielsko.

8. REGISTRACNE CiSLO

97/076/MR/03-S

9, DA’I:UVM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACIIPOYOLENIA ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Vydava sa len na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

10 x 1000 davok /10 x 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO-GM97

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:
Zivy virus infekénej burzitidy hydiny kmei GM97 ~ 10?-10° EIDs,
(EIDso = 50% infek¢éna davka pre embryo).

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu peroralnej suspenzie.

4. VEEKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10 x 5000 davok

5. CIECOVY DRUH

Kurcata (brojler)

6. INDIKACIE |

Kuréata: Aktivna imunizacia brojlerov s nizkou hladinou materskych protilatok (ELISA 500 alebo
menej) k zabraneniu mortality, rozvoja klinickych priznakov a 1ézii na Burza Fabrici pri infek¢ne;j
burzitide. Kur¢atd mézu byt vakcinované od 1. diia zivota. Imunita nastupuje 14 dni po vakcinacii
atrva 43 dni.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Dévkovanie: 1 davka/vtak
Cesta podania: Peroralne, nariedené v pitnej vode.

(8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 1 hodiny po nariedeni.



|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Odpad zlikvidovat  varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami

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

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135 §
17170 — AMER (Girona) Spanielsko.

| 16. REGISTRACNE CISLO

97/076/MR/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

1 x 1000 dévok /1 x 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO-GM97

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:
Zivy virus infekénej burzitidy hydiny kmei GM97 ~ 10?-10° EIDs,
(EIDso = 50% infek¢éna davka pre embryo).

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu peroralnej suspenzie.

4. VEEKOST BALENIA

1 x 1000 davok
1 x 5000 davok

5. CIECOVY DRUH

Kurcata (brojler)

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Davkovanie: 1 davka/vtak
Cesta podania: Peroralne, nariedené v pitnej vode.

(8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomni1 informaciu pre pouzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 1 hodiny po nariedeni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



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

Odpad zlikvidovat  varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami

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

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135 §
17170 — AMER (Girona) Spanielsko.

| 16. REGISTRACNE CISLO

97/076/MR/03-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}



OBALE

1000 davok/ 5000 davok

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO-GM97

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Jedna davka obsahuje:

Zivy virus infekénej burzitidy hydiny kmeit GM97 10%-10° EIDs,
(EIDsg = 50% infek¢éna davka pro embryo).

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH
JEDNOTKACH

ALEBO

KUSOVYCH

1000 davok
5000 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne, nariedené v pitnej vode.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 1 hodiny po nariedeni.

8. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.




PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135, 17170 — AMER (Girona) Spanielsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HIPRAGUMBORO-GM97
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKY A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:
Zivy virus infekénej burzitidy, kmeit GM97 10°-10° EIDs,
(EIDso = 50% infekéna davka pro embryo).

Vzhl'ad: ervenkastd tableta
4., INDIKACIAE

Kur¢ata: Aktivna imunizacia brojlerov s nizkou hladinou materskych protilatok (ELISA 500 alebo
menej) k zabraneniu mortality, rozvoja klinickych priznakov a 1ézii na Burza Fabrici pri infekénej
burzitide. Kurcata mézu byt vakcinované od 1. diia Zivota. Imunita nastupuje 14 dni po vakcinacii
a trva 43 dni.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ choré kurcata.
Nepouzivat’ u infikovaného krdla s klinickymi prejavmi ochorenia.
Nepouzivat’ u nosnic a chovnych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikacia jedinej davky sposobuje tbytok lymfocytov vo Fabriciovej burze (50-75% folikulov).
Opétovné navySenie lymfocytov je mozné pozorovat' 14 dni po vakcinacii; ¢iastocny ubytok (5-
25% folikulov) je mozné pozorovat’ este 28 dni po vakcinacii. Tento Ubytok lymfocytov nema
imunosupresivny ucinok.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kurcata (brojler).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Do liekovky preneste 10 ml pitnej vody neobsahujticej chlor a dezinfekéné prostriedky. Pred
pouzitim jemne premieSat’ az do uplného rozpustenia lyofilizatu.

Davkovanie:
Seronegativne kurc¢atd mozu byt vakcinované od 1. dna zivota. Optimalny vek pre vakcinaciu
modze byt vypoclitany zhladiny materskych protilatok 1-dnovych kurciat (Kouwenhovenov



vzorec) testovanim min. 18 kuréiat (najlepsie 24 kurciat) z kfdla podla nasledujucej tabulky.
Vsetky kurcata by mali dostat’ len jednu davku vakciny.

PRIEMERNY ELISA TITER U 1-DNOVYCH KURCIAT OPTIMALNY VEK NA VAKCINACIU (DNI)
<500 1
<750 2-3

<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Mechanizmus podania:

Mnozstvo vody potrebné na nariedenie vakciny zavisi od veku kurciat a spdsobe chovu. VSeobecne
sa pouzivaju 2 litre vody na 1000 brojlerov a den zivota. Z toho dévodu 1000 ks 14-diovych
brojlerov bude potrebovat’ 28 litrov vody na nariedenie 1000 davok vakciny.

Pokial je spotreba vody u kurciat vyssia alebo niZzsia je mozné mnozstvo vody prispdsobit’.

Spdsob akym je vakcina aplikovana je rozhodujuci. Nasledujuce doporucenia zlepSuji podanie
vakciny:

Aby sa zabezpecilo spotrebovanie celej vakciny v priebehu 1-2 hodin je potrebné kuréatam vodu
odobrat’ 1-2 hodiny pred vakcinaciou.

U zvonového napéjadla: V obdobi odstavenia od vody vypustit' a vycistit' napajadla. Nariedit’
vakcinu podl'a doporuceni a na konci obdobia odstavenia od vody naplnit’ vSetky napéjadla vodou
s vakcinou.

U sacieho napéajadla: Po zastaveni vody moze zostat’ v tribkach znacné mnozstvo zbytkovej vody.
Odporuca sa vyprazdnit trubky a napustit’ ich vodou obsahujicou vakcinu pred pripustenim kurciat
K napajadlam. Nariedit' vakcinu a naplnit’ nadrz. Odhadnut’ zbytkové mnozstvo v nadrzi pod
vypustacim ventilom a toto mnozstvo zohl'adnit’ pri vypocte davok, ktoré sa pouziju.

Vzdy sa uistite, Ze v priebehu vakcinacie je k dispozicii dostatok krmiva (kurcatd nebudu pit’, ak
nebudu mat’ pristup ku krmivu). Po vypiti vody s vakcinou pustite opét’ vodu zo systému

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

- Na riedenie vakciny nepouzivat’ vodu obsahujuce chlor alebo dezinfekéné pripravky.
- Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a nastroje.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

- Uchovavat’ a prepravovat v chlade (2°C - 8° C).

- Chranit pred svetlom.

- Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku / Skatuli.
- Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: 1 hodina.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

- Pouzivat’ len u kfdl'ov s nizkou hladinou materskych protilatok (priemerny ELISA titer max.
500). Optimalny vek brojlerov s materskymi protilatkami je vypocitany podl'a Kouwenhovenovho
vzorca.

- Z dovodu rezidualnej patogenity pre Fabriciovu burzu vakcina méze byt pouzita len v oblastiach
kontaminovanych vvIBDV s vynimkou infikovanych chovov s klinickymi priznakmi.

-Nie su k dispozicii ziadne informacie o kompatibilite tejto vakciny s inymi vakcinami. Z tohto
dévodu nebola preukazand bezpecnost’ a ucinnost’ tejto vakciny, ak je pouzitd s akoukol'vek inou (v
ten isty den alebo roznych ¢asovych intervaloch).

- Nemiesat’ s inymi vakcinami alebo imunologickymi liekmi.

- Aplikécia 10 davok spdsobuje ubytok lymfocytov vo Fabriciovej burze (priblizne 75% folikulov).
Opétovné navySenie lymfocytov je mozno pozorovat’ 14 dni po vakcindcii; Ciasto¢ny tibytok
(postihnutych je menej ako 25% folikulov) je mozné pozorovat’ este 28 dni po vakcinacii.

- Vakcina¢ny kmen sa §iri na nevakcinované kurcata.

- Na zamedzenie §irenia na vnimavé druhy by mali byt urobené vhodné chovatel'ské a veterindrne
opatrenia.

- V pripade nahodného pozitia, kontaktu s o¢ami, alebo rozliatia na pokozku okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu alebo etiketu lekari.

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

Odpad zlikvidovat  varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Reg. ¢: 97/076/MR/03-S

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia:
1 x 1000 davok

1 x 5000 davok
10 x 1000 davok
10 x 5000 davok

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



