PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpti$tadlo na injekéni emulziu

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

Utinné latky:
Zivy atenuovany bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV), kmeii Lym-56
105’2 - 106’5 CCIDso*
Zivy bovinny herpesvirus typ 1 s deléciou dvoch génov gE- a tk- (BoHV-1), kmeii CEDDEL
106’3 - 107’6 CCIDso*
Inaktivovany virus bovinnej parainfluenzy 3 (PI-3), kmeni SF4 >206,2 EU**
Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 1 (BVDV-1)  >31,6 EU**
Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 2 (BVDV-2)  >21,0 EU**

gE-: deletovany glykoprotein E, tk-: deletovana tymidinkinaza
E2: $trukturalny glykoprotein E2

* 50% infek¢na davka pre bunkové kultary

** ELISA jednotky

Adjuvans:
Montanide IMS 1,010 g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych
latok a inych zloziek
Lyofilizat:
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Zelatina
Glycin
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Sorbitol
Sacharéza
Rozpustadlo:
Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny
Voda na injekciu

Lyofilizat: bielo-zlta farba.
Rozptistadlo: biela priehl'adna emulzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

o



3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh
Aktivna imunizécia hovéddzieho dobytka od 10 tyzdiov Zivota:
BRSV a PI-3: na zniZenie vyluc¢ovania virusu, hypertermie, klinickych priznakov a pl'icnych 1ézii.

BoHV-1: na znizZenie vylucovania virusu, hypertermie a klinickych priznakov IBR (infek¢na
bovinna rinotracheitida).

BVDV: na zniZenie virémie, hypertermie a leukopénie spdsobovanych BVDV-1 a BVDV-2
a vylu€ovania virusu spdsobovaného BVDV-2.

Aktivna imunizacia jalovic a krav na znizenie poérodov perzistentne infikovanych teliat
a transplacentarnej infekcie BVDV (typ 1 a 2).

Nastup imunity:
3 tyzdne po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy.

Ochrana pred transplacentdrnou infekciou BVDV (typ 1 a 2) sa dosiahne 3 tyzdne po
dokonceni revakcinaénej schémy.

Trvanie imunity:
6 mesiacov po dokonéeni zakladnej vakcinacnej schémy.
1 rok po dokonceni revakcinacnej schémy

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

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

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov. 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
veterinarneho lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat’ za nasledok napriklad
ischemickl nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa



vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuté pulpa prsta
alebo slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuja sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi Sasté Zapal v mieste vpichu!, zvySena teplota?
(u viac ako 1 z 10 liecenych
zvierat):

Menej Casté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z | Reakcia anafylaktického typu’.
1 000 liecenych zvierat):

'Mo6ze byt pozorovany mierny az stredne silny prechodny zapal v mieste vpichu (do priemeru
14 cm), ktorého priemer sa rychlo zmenSuje v priebehu 2 dni a usttpi do 2 tyzdiov bez liecby.
2Po vakcinacii sa moze vyskytnt’ zvySena teplota (priemerné zvysenie o 1,7 °C, u jednotlivych
zvierat az 0 2,4 °C). Toto zvysenie spontanne ustupi do 3 dni.

3V pripade reakcii anafylaktického typu sa ma podat’ vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich u€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému orgénu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa
nachadzaju aj v pisomnej informadcii pre pouzivatelov..

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti a ¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd 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.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouZzitie.

Na pouzitie u hovéddzieho dobytka od 10 tyzdnov Zivota.

Zakladna vakcina¢nd schéma: podat’ dve davky (kazda s objemom 2 ml) v intervale 3 tyzdnov.




Revakcinacnd schéma: jedna davka 2 ml sa ma podat’ najneskor do 6 mesiacov po dokonéeni
zakladnej vakcinacnej schémy.

Nasledna revakcina¢né schéma: jedna davka 2 ml sa ma podat’ najneskdr do 12 mesiacov.

Sposob podania lieku:
Zabranit’ kontamindcii pocas rekonstitucie a pouzivania. Na poddvanie pouzivat’ iba sterilné ihly
a injek¢né striekacky.

Rekonstituovat’ lyofilizat s celym obsahom dodaného rozpustadla, aby sa ziskala injekéna emulzia.
Rekonstituovana vakcina je bielo-zlta emulzia.

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

Neboli pozorované iné neziaduce tcinky ako tie, ktoré su opisané v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie'om
obmedzit riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat,, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského §tatu
o aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho
uzemi alebo v Casti jeho Gizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Pri tomto lieku sa méze vyzadovat’ uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym uradom v sulade so
Statnymi predpismi.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI02AH

Na stimulaciu aktivnej imunity proti bovinnému respira¢nému syncycialnemu virusu (BRSV),
bovinnému herpesvirusu typ 1 (BoHV-1), virusu bovinnej parainfluenzy 3 (PI-3) a virusu bovinnej
virusovej hnacky typ 1 a2 (BVDV-1 a BVDV-2).

Trvanie imunity pre BRSV a PI-3 jeden rok po revakcinacii je zaloZzené na vysledkoch
sérologickych studii.

V pripade bovinného herpesvirusu typ 1 je mozné vakcinované zvierata odlisit’ od zvierat
infikovanych terénnym virusom v désledku delécie markera (gE-), pomocou komerénych
diagnostickych suprav.

V pripade BVDYV vakcina obsahuje iba imunogénny glykoprotein E2 pritomny v BVDV-1

a BVDV-2. Ked’ze vakcinacia neindukuje produkciu protilatok proti ziadnemu inému proteinu
pritomnému v BVDV-1 a BVDV-2, ktory sa lisi od E2 (markerova vakcina), vakcinované zvierata
je mozné odlisit’ od zvierat infikovanych terénnym virusom pomocou komerénych diagnostickych
suprav.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: 10 alebo 50 ml sklenené liekovky typ I obsahujuce 5 davok, 10 davok alebo 20 davok
uzavreté brombutylovymi gumenymi zatkami a utesnené hlinikovymi uzavermi.

Rozpustadlo: Polyetylénové (PET) liekovky s 10 ml, 20 ml alebo 50 ml uzavreté brombutylovymi
gumenymi zatkami a utesnené hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul'ka obsahujiica 1 lickovku s 5 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 10 ml
rozpustadla.

Kartonova Skatulka obsahujtica 1 liekovku s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 20 ml
rozpustadla.

Kartonova skatul'ka obsahujuca 1 lickovku s 20 dadvkami lyofilizatu a 1 liekovku s 40 ml
rozpustadla.

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 nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

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

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/24/307/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

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

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




PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Nie su.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténové Skatulky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpustadlo na injeként emulziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Zivy atenuovany bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV), kmefi Lym-56 10%2 - 10%° CCIDso
Zivy bovinny herpesvirus typ 1 s deléciou dvoch génov gE- a tk- (BoHV-1),

kmenn CEDDEL 1053 - 1076 CCIDso
Inaktivovany virus bovinnej parainfluenzy 3 (PI-3), kmen SF4 >206,2 EU
Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 1 (BVDV-1)  >31,6 EU
Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 2 (BVDV-2)  >21,0 EU

3.  VEIKOST BALENIA

Jedna liekovka s 5 davkami lyofilizatu a jedna liekovka s 10 ml rozpuastadla.
Jedna liekovka s 10 davkami lyofilizatu a jedna liekovka s 20 ml rozpustadla.
Jedna liekovka s 20 davkami lyofilizatu a jedna liekovka s 40 ml rozpustadla.

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouZzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené. Neuchovavat’' v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

10. OZsz&,ffENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥

Len pre zvieratd.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CIiSLA

EU/2/24/307/001 (5 davok)
EU/2/24/307/002 (10 davok)
EU/2/24/307/003 (20 davok)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Injekéna liekovka s lyofilizatom (5 davok, 10 davok alebo 20 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIVENCE PENTA lyofilizat

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Zivy atenuovany BRSV, kmeii Lym-56 1032 — 10%° CCIDso
Zivy BoHV typu 1 s deléciou dvoch génov gE- a tk-, kmeti CEDDEL 1083 — 107¢ CCIDso
Inaktivovany virus PI-3, kmen SF4 >206,2 EU
Rekombinantny protein E2 z BVDV-1 >31,6 EU
Rekombinantny protein E2 z BVDV-2 >21,0EU

3. OBSAH PODI’A HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO POCTU DAVOK

5 davok
10 davok
20 davok

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstiticii pouzit’ do 2 hodin.




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (OZNACENIE
OBALU) ROZPUSTADLA

Injekéna liekovka s rozpust’adlom (10 ml, 20 ml alebo 40 ml)

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo pre DIVENCE PENTA

2.  OBSAH PODIA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO POCTU DAVOK

10 ml
20 ml
40 ml

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DIVENCE PENTA lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nt emulziu

2. Zlozenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Zivy atenuovany bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV),

kmeti Lym-56 10°2 - 10%° CCIDso*
Zivy bovinny herpesvirus typ 1 s deléciou dvoch génov gE- a tk- (BoHV-1),

kment CEDDEL 10%3 - 107 CCIDso*
Inaktivovany virus bovinnej parainfluenzy 3 (PI-3), kmeii SF4 >206,2 EU**

Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 1 (BVDV-1)  >31,6 EU**
Rekombinantny protein E2 z virusu bovinnej virusovej hnacky typ 2 (BVDV-2)  >21,0 EU**

gE-: deletovany glykoprotein E, tk-: deletovand tymidinkindza
E2: §trukturalny glykoprotein E2

* 50 % infek¢na davka pre bunkové kultary

** ELISA jednotky

Adjuvans:
Montanide IMS 1,010 g

Lyofilizat: bielo-zlta farba.
Rozputstadlo: biela priehladna emulzia.
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4. Indikacie na pouZitie
Aktivna imunizécia hovéddzieho dobytka od 10 tyzdiov zivota:
BRSV a PI-3: na zniZenie vyluCovania virusu, hypertermie, klinickych priznakov a pl'icnych 1ézii.

BoHV-1: na zniZenie vylu¢ovania virusu, hypertermie a klinickych priznakov IBR (infekéna
bovinna rinotracheitida).

BVDV: na zniZzenie virémie, hypertermie a leukopénie spdsobovanych BVDV-1 a BVDV-2
a vylu€ovania virusu spdsobovaného BVDV-2.

Aktivna imunizacia jalovic a krav na znizenie poérodov perzistentne infikovanych teliat
a transplacentarnej infekcie BVDV (typ 1 a 2).



Nastup imunity:
3 tyZdne po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy.

Ochrana pred transplacentarnou infekciou BVDYV (typ 1 a 2) sa dosiahne 3 tyzdne po
dokonceni revakcinacnej schémy.

Trvanie imunity:
6 mesiacov po dokonceni zakladnej vakcinacnej schémy.
1 rok po dokonceni revakcinacnej schémy.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

Pre pouzivatela:

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

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov. 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
veterindrneho lieku moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicki nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo $l'acha.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti 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.

Predévkovanie:
Neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré su opisané v Casti ,,Neziaduce uc¢inky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat,, predavat’, dodavat’ a
pouzivat  tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym orgdnom ¢lenského Statu
o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt’ v ¢lenskom State, na jeho
uzemi alebo v ¢asti jeho Gzemia v stlade s nadrodnou legislativou zakazané.




Pri tomto lieku sa m6ze vyzadovat’ uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom v sulade so
Statnymi predpismi.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7/ NeZiaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

Zapal v mieste vpichu', zvySena teplota’.

Menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):

Reakcia anafylaktického typu®.

' Moze byt pozorovany mierny az stredne silny prechodny z4pal v mieste vpichu (do priemeru
14 cm), ktorého priemer sa rychlo zmensSuje v priebehu 2 dni a ustapi do 2 tyzdnov bez liecby.
2 Po vakcinacii sa moze vyskytnit’ zvysend teplota (priemerné zvysenie o 1,7 °C, u jednotlivych
zvierat az o 2,4 °C). Toto zvySenie spontanne ustupi do 3 dni.

3V pripade reakcii anafylaktického typu sa ma podat’ vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.
Ak zistite akékol'vek neziaduce U€inky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekara. Neziaduce u¢inky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom

systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie.
Na pouzitie u hovéddzieho dobytka od 10 tyzdnov Zivota.

zakladna vakcinacnd schéma: podat’ dve davky (kazda s objemom 2 ml) v intervale 3 tyzdiov.

Revakcinacnd schéma: jedna davka 2 ml sa mé podat’ najneskor do 6 mesiacov po dokonéeni
schémy zakladnej vakcinacie.

Naéslednd revakcinacna schéma: jedna davka 2 ml sa ma podat’ najneskdr do 12 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Zabranit’ kontamindacii pocas rekonstitucie a pouzivania. Na podavanie pouzivat’ iba sterilné ihly
a injek¢éné striekacky.




Rekonstituovat’ lyofilizat s celym obsahom dodaného rozpustadla, aby sa ziskala injek¢éna emulzia.

Rekonstituovana vakcina je bielo-zIta emulzia.

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).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete injekcnej liekovky po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitucii podla navodu: 2 hodiny.

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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 maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
Registracné ¢isla: EU/2/24/307/001-003

Velkosti balenia:

Karténova Skatul'ka obsahujuca 1 liekovku s 5 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 10 ml
rozpustadla.

Kartonova Skatulka obsahujuca 1 lickovku s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 20 ml
rozpustadla.

Kartonova Skatul’ka obsahujuca 1 liekovku s 20 davkami lyofilizatu a 1 lickovku s 40 ml
rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.



15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku s dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO

Tel: +34 972 43 06 60

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informdacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6umka buarapust

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60



Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EA\LGoa
HIPRA EAAAX AE.

Aewe. Anvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kodwvog - AOHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 —0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romainia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. DalSie informacie

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

V pripade bovinného herpesvirusu typ 1 je (BoHV-1) je mozné vakcinované zvierata odlisit’ od
zvierat infikovanych terénnym virusom v désledku delécie markera (gE-) pomocou komerénych

diagnostickych stuprav.

V pripade BVDV vakcina obsahuje iba imunogénny glykoprotein E2 pritomny v BVDV-1
a BVDV-2. Vakcinované zvierata je preto mozné odlisit’ od zvierat infikovanych terénnym
virusom pomocou komer¢nych diagnostickych stiprav.
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