PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Kazdé davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae™“"?, kmen Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni ucinnost stanovena ELISA testem.

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin ....... 42,40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

Po protfepani bila homogenni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat:

- ke snizeni plicnich 1ézi spojenych s prase¢i enzootickou pneumonii zplsobenou bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae. Rovnéz ke snizeni vyskytu téchto 1ézi (jak bylo pozorovano v

terénnich studiich).

- ke snizeni virémie, virové zatéze v plicich a lymfoidnich tkénich a ke sniZeni trvani viremického
obdobi spojené¢ho s onemocnénimi zplsobenymi prase¢im cirkovirem typu 2 (PCV2). Ucinnost

proti PCV2 genotyptim a, b a d byla prokazéana v terénnich studiich.

- ke sniZzeni miry utraceni a ztraty denniho ptiriistku hmotnosti zplisobené onemocnénimi spojenymi
s bakterii Mycoplasma hyopneumoniae a/nebo PCV2 (jak bylo pozorovano v terénnich studiich u

prasat 6 mésict veku).

Mycoplasma hyopneumoniae:
Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydnt po vakcinaci.

Praseci cirkovirus typu 2:
Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 22 tydnt po vakcinaci.



Krom¢ toho bylo u zvifat ¢elenzovanych 4 tydny a 22 tydnd po vakcinaci prokazano snizeni
vylu¢ovani PCV2 nosnim sekretem a vykaly a zkraceni délky trvani vylucovani PCV2 nosnim
sekretem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem miize zpiisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékatre znovu.

Pro 1ékafte:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mtze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlaste tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi Casté jsou mirné prechodné lokalni reakce sestdvajici z nebolestivych koznich zanétl, o
priaméru mensim nez 3 cm. Po 4 hodinach po vakcinaci az do prvniho dne je v miste vpichu €asto
pozorovan mirny zanét (mezi 3—5 cm). Tyto lokalni reakce lze pozorovat béhem prvniho tydne po
vakcinaci a trvaji 1 az 4 dny. O 1 nebo 2 tydny pozdéji se tyto lokalni reakce mohou znovu vyskytnout
po dobu 1 az 7 dnti. Lokalni reakce zcela vymizi bez potieby 1é¢by pfiblizné do 3 tydnt po vakcinaci.

V terénnich studiich se ¢asto vyskytlo mirné prechodné zvyseni télesné teploty (pramér 0,3 °C, u
jednotlivych prasat méné nez 2 °C). Tento mirny nartst rektalni teploty vymizi spontanné a bez dalsi
1écby do 48 hodin.

Na zakladé¢ zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh tykajicich se bezpe€nosti se mohou velmi vzacné
u citlivych zvitat vyskytnout anafylaktoidni reakce (naptiklad zvraceni, poruchy ob&hové soustavy,
dusnost), které mohou byt zivot ohrozujici. Za téchto okolnosti je nezbytné podat vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
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- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéna zaroven
s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Pro intradermalni podani.

Pted pouzitim nechte vakcinu temperovat na pokojovou teplotu.

Pted pouzitim pecliveé protiepejte.

Aplikujte jednu davku 0,2 ml prasatiim od 3 tydnl ve€ku intradermalné€ po stranach krku pomoci
vhodného bezjehelného zatizeni, kterym je mozné aplikovat 0,2 ml davky najednou (s primérem
injekéniho proudu 0,25 az 0,30 mm a maximalni vstiikovaci silou 0,9-1,3 N).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni znamo.
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasatovité, inaktivované virové a inaktivované
bakteridlni vakciny pro prasata.

ATCvet kod: QI09AL08

Stimulace aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae a prasecim cirkovirim typu 2 u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dinatrium-edetat (EDTA)
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Lehky tekuty parafin
Monohydrat siranu manganatého
Poloxamer 407

Polysorbat 80

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Sorbitan-oleat



Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20 ml PET injekéni lahvicky (obsahujici 10 ml) s 50 ddvkami a 50 ml PET injekéni lahvicky se 100
davkami (20 ml), 125 davkami (25 ml) nebo 250 davkami (50 ml).
Injekeéni lahvicky jsou uzavieny zatkou z chrolobutylové pryze a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabi¢ka s 1 PET injek¢ni lahvi¢kou o 50 davkach (10 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injekcni lahvi¢kou o 250 davkach (50 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/259/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky téinné latky
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

Amer, 17170 Girona

Spanélsko

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona
Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 Girona
Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Papirova krabi¢ka s 1 PET injek¢ni lahvi¢kou o 50 davkach (10 ml).

Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabicka s 1 PET injekéni lahvi¢kou o 250 davkach (50 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injek¢éni emulze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdé davka 0,2 ml obsahuje:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae™"“"?, kmen Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni ucinnost stanovena ELISA testem.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

50 davek (10 ml)
100 davek (20 ml)
125 davek (25 ml)
250 davek (50 ml)

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intradermalni podani
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/259/001-004

12



| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka po 50, 100, 125 nebo 250 davkach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazdé davka 0,2 ml obsahuje:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae™"“'?, kmen Nexhyon:
- M. hyopneumoniae RP*>1,3
- PCV2 kapsidovy protein RP*>1,3

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek (10 ml)
100 davek (20 ml)
125 davek (25 ml)
250 davek (50 ml)

4. CESTA(Y) PODANI

Intradermalni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

| 6. CIiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebujte ihned.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

MHYOSPHERE PCV ID injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdé davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovana rekombinantni Mycoplasma hyopneumoniae“"?, kmen Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Praseci cirkovirus typu 2 (PCV2) kapsidovy protein RP*>1,3

*Relativni ucinnost stanovena ELISA testem.

Adjuvans:
Lehky mineralni olej ....... 42,40 mg

Po protfepani bila homogenni emulze

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat:

- ke snizeni plicnich 1ézi spojenych s praseCi enzootickou pneumonii zplsobenou bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae. Rovnéz ke snizeni vyskytu téchto 1ézi (jak bylo pozorovano v

terénnich studiich).

- ke snizeni virémie, virové zatéze v plicich a lymfoidnich tkénich a ke sniZeni trvani viremického
obdobi spojeného s onemocnénimi zplisobenymi praseéim cirkovirem typu 2 (PCV2). U¢innost

proti PCV2 genotyptim a, b a d byla prokézéana v terénnich studiich.

- ke sniZzeni miry utraceni a ztraty denniho ptirdstku hmotnosti zpisobené onemocnénimi spojenymi
s bakterii Mycoplasma hyopneumoniae a/nebo PCV2 (jak bylo pozorovano v terénnich studiich u

prasat 6 mésict veku).
Mycoplasma hyopneumoniae:

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydnd po vakcinaci.
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Praseci cirkovirus typu 2:
Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 22 tydnt po vakcinaci.

Kromé¢ toho bylo u zvifat ¢elenzovanych 4 tydny a 22 tydnd po vakcinaci prokazano snizeni
vylu¢ovani PCV2 nosnim sekretem a vykaly a zkraceni délky trvani vylucovani PCV2 nosnim
sekretem.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté jsou mirné piechodné lokalni reakce sestavajici z nebolestivych koznich zanétt, o
praméru mensim nez 3 cm. Po 4 hodinach po vakcinaci az do prvniho dne je v misté vpichu Casto
pozorovan mirny zanét (mezi 3—5 cm). Tyto lokélni reakce Ize pozorovat béhem prvniho tydne po
vakcinaci a trvaji 1 az 4 dny. O 1 nebo 2 tydny pozdéji se tyto lokalni reakce mohou znovu vyskytnout
po dobu 1 az 7 dnt. Lokalni reakce zcela vymizi bez potieby 1é¢by piiblizné do 3 tydnt po vakcinaci.

V terénnich studiich se ¢asto vyskytlo mirné prechodné zvyseni télesné teploty (pramér 0,3 °C, u
jednotlivych prasat méné nez 2 °C). Tento mirny nartst rektalni teploty vymizi spontanné a bez dalsi
1é¢by do 48 hodin.

Na zakladé¢ zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh tykajicich se bezpe€nosti se mohou velmi vzacné
u citlivych zvifat vyskytnout anafylaktoidni reakce (naptiklad zvraceni, poruchy ob&hové soustavy,
dusnost), které mohou byt zivot ohrozujici. Za téchto okolnosti je nezbytné podat vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Gcinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro intradermalni podani.

Aplikujte jednu davku 0,2 ml prasatim od 3 tydnti v€ku intradermalné po stranach krku pomoci
vhodného bezjehelného zatizeni, kterym je mozné aplikovat 0,2 ml davky najednou (s primérem
injek¢éniho proudu 0,25 az 0,30 mm a maximalni vstfikovaci silou 0,9-1,3 N).
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechte vakcinu temperovat na pokojovou teplotu.
Pted pouzitim peclivé protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni [éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem miize zpiisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1€kaiskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na l¢kate znovu.

Pro 1ékafte:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodn4 injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlaste tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Btezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pired nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neni znamo.
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Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvi¢kou o 50 davkach (10 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injekcni lahvi¢kou o 100 davkach (20 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injek¢ni lahvickou o 125 davkach (25 ml).
Papirova krabic¢ka s 1 PET injekcni lahvickou o 250 davkach (50 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Penybsmnka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60
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EArGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romaénia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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