PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Cryptium injek¢éna emulzia pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Cryptosporidium parvum Gp40': najmenej 1.0 U?

' Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA jednotky podl'a testu u¢innosti

Adjuvansy:
Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Hydroxid hlinity: 2.45-3.32mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A e , . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
HEPES
Chlorid sodny
Thiomersal 0.032 - 0.069 mg

Voda na injekcie

Spinavobiela emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu gravidnych jalovic a krav na zvysenie protilatok v ich mledzive proti Gp40
Cryptosporidium parvum, urené na pasivnu imunizaciu teliat na znizenie klinickych priznakov (t.j.

hnacky) spdsobenych C. parvum.

Novorodené tel'ata:
Nastup imunity: Pasivna imunita nastupuje od zaciatku kfmenia mledzivom.

Trvanie imunity: U teliat, ktoré prijimaji mledzivo a prechodné mlieko podl'a indikacie a ktoré boli pri

narodeni ¢elenZzované, bola preukazana pasivna imunita do veku 2 tyzdnov.
3.3 Kontraindikacie
Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Kimenie teliat

Ochrana teliat zavisi od dostato¢ného prijmu mledziva a prechodné mliecka od vakcinovanych krav.
Pocas prvych 5 dni zivota sa odporuca vSetkym tel'atam podavat’ mledzivo a nasledné prechodné
mlieko. Pocas prvych 6 hodin po porode by mali byt’ podané aspon 3 litre mledziva.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov by sa mala prijat’ stratégia vakcinacie celého stada.
Vedenie farmy by sa malo zamerat’ na zniZenie expozicie zvierat C. parvum.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Podanie do ischiorektalnej jamky malo za nasledok lokalne bolestivé chronické granulomatozne
reakcie aZ do priemeru 15 cm a tvorbu abscesov (viacpocetné malé abscesy az do priemeru 1 cm post
mortem 15 tyzdiiov po prvej vakeindcii a 11 tyzdiiov po druhej vakcinacii) u jednej z dvoch pitvanych
krav (Stadia zahiala 9 krav).

Podanie do laloku moéze spdsobit’ rozsiahle chronické zapalové reakcie az do priemeru 30 cm, ktoré
mozu viest' k bolestivym lokalnym reakcidm s moznym pretrvavajucim vplyvom na pohodu krav.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajtca liek zvieratdm

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, vyhl'adajte opét
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy):

Velmi Gasté Opuch v mieste vpichu', bolestivost’ v
_ ) _ Mieste vpichu, teplo v mieste vpichu, granuldém v mieste
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): vpichu.

Zvysena teplota.’

Menej Casté Zapal svalu.?
_ _ Absces v mieste vpichu.*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000

lieCenych zvierat):

! Priemerna velkost’ do 14 cm, maximalna vel’kost’ do 40 ¢cm, opuchy sa ¢asom zmen3uju, ale moézu pretrvéavat
ako chronicky granulomatoézny zapal v mieste vpichu po dobu najmenej 125 dni.
2 Priemerné zvysenie az o 1 °C s maximom 1,8 °C, s navratom do normalu do 2. dfia po vakcinacii.




3 Granulomat6zna hemoragicka zdpalova reakcia v dermalnych a subdermalnych tkanivach so zépalom
presahujucim do svalového tkaniva nachadzajuceho sa pod nim.
4 Absces do 1 cm v priemere zisteny na krku po 3. vakcinacii.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Tento veterinarny liek je uréeny na pouZitie v tretom trimestri gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s Bovilis Rotavec Corona. Vakciny sa maju aplikovat’ na r6zne miesta.

Pred podanim si precitajte pisomnuil informéciu pre pouzivatel'ov Bovilis Rotavec Corona. Je potrebné
re$pektovat’ rozne sposoby podavania.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.
Vakcinu aplikujte na stranu krku.

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim a obc¢as pocas pouzitia dokladne pretrepte, aby sa zabezpecila homogenita vakciny pred
podanim.

Pri vakcinacii je potrebné pouzivat’ bezné aseptické postupy.

Pouzivajte iba sterilné striekacky a ihly.

Pri vakcinacii viacerych zvierat sa odporaca pouzitie viacdavkového aplikatora.

Jedna davka: 2 ml

Primarna vakcinacia pozostava z 2 davok podanych s odstupom 4 az 5 tyzdnov v tretom trimestri
gravidity. Primarna vakcinacia musi byt’ dokon¢ena najmenej 3 tyzdne pred otelenim. Tieto nasledné
davky by mali byt podané prednostne na rozne strany zvierata.

Revakcinacia pozostava z 1 davky v tretom trimestri kazdej d’al$ej gravidity. Revakcinaciu je
potrebné vykonat’ najmenej 3 tyZdne pred otelenim.

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

Po predavkovani sa nevyskytuji Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré st uvedené v Casti 3.6.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI02A002.

Vakcina obsahuje purifikovany glykoprotein 40 Cryptosporidium parvum s adjuvans mineralnym
olejom a hydroxidom hlinitym.

Vakcina je uréena na stimuldciu aktivnej imunity vakcinovanej matky s ciel'om poskytnit’ potomstvu
pasivnu imunitu proti Cryptosporidium parvum.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchoviavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Po otvoreni a prvom pouziti skladovat’ vo zvislej polohe a v chladnicke (2 °C — 8 °C) az do d’alSieho
pouzitia.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ I s obsahom 2 ml alebo 10 ml, uzavreta gumovou zatkou a

hlinikovym uzdverom.

PET (polyethyléntereftalatova) lickovka s obsahom 10 ml, 40 ml alebo 100 ml, uzavreta gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka).
Karténova skatulka s 1 x 10 ml (5 davok).
Karténova skatulka s 1 x 40 ml (20 davok).
Kartonova skatul’ka s 1 x 100 ml (50 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/303/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23/11/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov vratane zaveru o pomere prinosov a rizik podl'a nasledujuce;j
frekvencie: ro¢ne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Cryptium injek¢na emulzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

3.  VEDKOST BALENIA

10 x 2 ml (10 x 1 davka)
10 ml (5 davok)

40 ml (20 davok)

100 ml (50 davok)

4.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/23/303/001 (10 x 1 davka)
EU/2/23/303/002 (5 davok - sklo)
EU/2/23/303/003 (20 davok)
EU/2/23/303/004 (50 davok)
EU/2/23/303/005 (5 davok - PET)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PET LIEKOVKA obsahujtica 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Cryptium injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

50 davok

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE
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Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA (2 alebo 10 ml), PET (10 alebo 40 ml) LIEKOVKA obsahujtica 2, 10 nebo 40 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Cryptium

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka
5 davok
20 davok

C. parvum Gp40: > 1.0 Una davku (2 ml)

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis Cryptium injek¢na emulzia pre hovadzi dobytok

2. ZloZenie
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:
Cryptosporidium parvum Gp40': > 1.0 U?

' Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA jednotky podl'a testu u¢innosti

Adjuvansy:
Montanid ISA70VG: 1140 — 1260 mg
Hydroxid hlinity: 2.45-3.32mg

Pomocné latky:
Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Spinavobiela emulzia.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy).

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu gravidnych jalovic a krav na zvysenie protilatok v ich mledzive proti Gp40
Cryptosporidium parvum, urené na pasivnu imunizaciu teliat na zniZenie klinickych priznakov (t.].

hnacky) spésobenych C. parvum.

Novonarodené telata:
Néstup imunity: Pasivna imunita nastupuje od zaciatku kifmenia mledzivom.

Trvanie imunity: U teliat, ktoré prijimaja mledzivo a prechodné mlieko podla indikacie a ktoré boli pri

narodeni ¢elenZzované, bola preukazana pasivna imunita do veku 2 tyzdnov.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Kimenie teliat
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Ochrana teliat zavisi od dostato¢ného prijmu mledziva a prechodného mlieka od vakcinovanych krav.
Pocas prvych 5 dni zivota sa odporuca vSetkym tel'atam podavat’ mledzivo a nasledné prechodné
mlieko. Pocas prvych 6 hodin po porode by mali byt’ podané aspon 3 litre mledziva.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov by sa mala prijat’ stratégia vakcinacie celého stada.
Vedenie farmy by sa malo zamerat’ na zniZenie expozicie zvierat C. parvum.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Podanie do ischiorektalnej jamky malo za nasledok lokalne bolestivé chronické granulomatézne
reakcie az do priemeru 15 cm a tvorbu abscesov (viacpocetné malé abscesy az do priemeru 1 cm post
mortem 15 tyzdiiov po prvej vakcindcii a 11 tyzdiiov po druhej vakcinacii) u jednej z dvoch pitvanych
krav (Stadia zahfiala 9 krav).

Podanie do laloku mo6ze spdsobit’ rozsiahle chronické zapalové reakcie az do priemeru 30 cm, ktoré
mozu viest' k bolestivym lokalnym reakcidm s moznym pretrvavajucim vplyvom na pohodu krav.

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

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, vyhl'adajte opét
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Gravidita a laktacia:
Tento veterinarny liek je uréeny na pouzitie v tretom trimestri gravidity.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Bovilis Rotavec Corona. Vakciny sa majt aplikovat’ na r6zne miesta.

Pred podanim si precitajte pisomnul informéciu pre pouzivatel'ov Bovilis Rotavec Corona. Je potrebné
re$pektovat’ rozne sposoby podavania.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani sa nevyskytuju ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré st uvedené v Casti
,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (gravidné jalovice a kravy):
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Velmi casté Opuch v mieste vpichu', bolestivost’ v

_ ) _ mieste vpichu, teplo v mieste vpichu, granulom v mieste
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): vpichu.

Zvysena teplota.’

Menej Casté Zapal svalu.?
, ' Absces v mieste vpichu.*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000

lieCenych zvierat):

! Priemern4 velkost’ do 14 ¢cm, maximalna velkost’ do 40 cm, opuchy sa ¢asom zmengujii, ale mézu pretrvavat
ako chronicky granulomatoézny zapal v mieste vpichu po dobu najmenej 125 dni.

2 Priemerné zvysenie az o 1 °C s maximom 1,8 °C, s navratom do normalu do 2. dfia po vakcinacii.

3 Granulomatézna hemoragicka zapalova reakcia v dermélnych a subdermalnych tkanivach so zapalom
presahujucim do svalového tkaniva nachadzajuceho sa pod nim.

4 Absces do 1 cm v priemere zisteny na krku po 3. vakcinacii.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

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

Subkutanne pouzitie.

Jedna davka: 2 ml

Primarna vakcinacia pozostava z 2 davok podanych s odstupom 4 az 5 tyzdnov v tretom trimestri
gravidity. Primarna vakcinacia musi byt’ dokon¢ena najmenej 3 tyzdne pred otelenim. Tieto nasledné
davky by mali byt podané prednostne na rdzne strany zvierat'a.

Revakcinacia pozostava z 1 davky v tretom trimestri kazdej d’alSej gravidity. Revakcinaciu je
potrebné vykonat’ najmenej 3 tyZzdne pred otelenim.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim a obcCas pocas pouzitia dokladne pretrepte, aby sa zabezpecila homogenita vakciny pred
podanim.

Pri vakcinacii je potrebné pouzivat’ bezné aseptické postupy.

Pouzivajte iba sterilné striekacky a ihly.

Pri vakcinacii viacerych zvierat sa odporaca pouzitie viacdavkového aplikatora.

Vakcinu aplikujte na stranu krku.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Po otvoreni a prvom pouziti skladovat’ vo zvislej polohe a v chladnicke (2 °C — 8 °C) az do d’alsieho
pouzitia.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/23/303/001-005
Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka), s 1 x 10 ml (5 davok), s 1 x 40 ml (20 davok), s 1 x
100 ml (50 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06smka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. DalSie informacie
Vakcina obsahuje purifikovany glykoprotein 40 Cryptosporidium parvum s adjuvans mineralnym
olejom a hydroxidom hlinitym.

Vakcina je ur€end na stimulaciu aktivnej imunity vakcinovanej matky s cielom poskytnut’
potomstvu pasivnu imunitu proti Cryptosporidium parvum.
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