PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVACS-3 injek¢na suspenzia pre ovce a hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Virus katardlnej horucky oviec (BTV), sérotyp 3, kmefi BTV-3/NET2023, inaktivovany 10%3 CCIDsy*

* CCIDso: 50 % infek¢na davka bunkovej kultiry zodpovedajica titru pred inaktivaciou.

Adjuvansy:
HydroXid RINIEY, ....ocovieiiiiieiieiie ettt ettt e steesteesabeetbeeaveesbeesbeesaessseseseesseessesseans 6 mg
Purifikovany saponin (QUIL A), .....cccooiiiiiiieiiiiieete ettt s sve e e ve e ve e e abeseaesaveesveeareas 0,05 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podavanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Fosforecnan draselny

Voda na injekcie

Biela alebo ruzovo-biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce a hovédzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Ovce

Na aktivnu imunizaciu oviec na zniZenie virémie, mortality a klinickych priznakov spésobenych
sérotypom 3 virusu kataralnej horucky oviec.

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity: nebolo stanovené.

Hovidzi dobytok

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka na zniZenie virémie proti sérotypu 3 virusu kataralne;
hortucky oviec.




Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcinac¢nej schémy.
Trvanie imunity: nebolo stanovené.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné Ziadne informacie o pouziti vakciny u seropozitivnych oviec a hoviddzieho dobytka
vratane tych, ktoré maju materské protilatky.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjektovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pribalovy
letak alebo etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi asté Opuch v mieste vpichu!
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): UzIlik v mieste vpichu?
Casté

(1 az 10 zvierat/100 lieSenych Zvysena teplota’
zvierat):

Velmi zriedkavé Strata chuti do jedla

(< 1 oSetrené zviera/10 000 zvierat, Reakeia z precitlivenosti
vratane ojedinelych hlaseni):

' Bezbolestny, priemer do 4 cm, do 9 dni, meni sa na uzlik.
2Bezbolestny, priemer do 4 cm, ustapi do 14 dni.
3Do 1 °C, do 72 hodin.

Hovédzi dobytok:

Velmi Gasté Opuch v mieste vpichu!
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): UzIlik v mieste vpichu?
Zriedkavé

7w 4 3
(1 a2 10 zvierat/10 000 lietenych zvierat) ZvySena teplota

Vel'mi zriedkavé
(<1 oSetrené zviera/10000 zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni)

Strata chuti do jedla
Reakcia z precitlivenosti

' Bezbolestny, priemer do 9 ¢cm, do 6 dni, meni sa na uzlik.




2Bezbolestny, priemer 0,5 az 9 cm, u 25 % zvierat ustipi do 21 dni.
3Do 1 °C, do 24 hodin.

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 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity v pripade bahnic a krav.

Laktacia:

Neocakava sa ziadny negativny vplyv na mliekovu uzitkovost pri pouziti vakciny u laktujucich bahnic
a krav.

Plodnost”:

Bezpecnost’ vakein nebola potvrdena u chovnych samcov. Pri tejto kategorii zvierat by sa vakcina
mala pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekarom a/alebo
narodnymi kompetentnymi autoritami v suvislosti so su¢asnou vakcinacnou politikou proti BTV.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. 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

Pred pouzitim dobre potriast. Vyhnut' sa viacndsobnému prepichnutiu uzaveru liekovky. Vyhnut sa
zavedeniu kontaminacie.

Subkutanne pouzitie.
Primarna vakcinacia

Ovce od 2 mesiaca zivota:

Podajte dve davky po 2 ml subkutanne s odstupom 3 tyzdniov.

Hovidzi dobytok od 2 mesiaca Zivota:

Podajte dve davky po 4 ml subkutanne s odstupom 3 tyzdniov.

Revakcinacia

Nie je stanovené.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
opisané v Casti 3.6.

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



Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’
tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v clenskom State, na
jeho tizemi alebo v Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet: QI04AA02

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec a hoviadzieho dobytka proti virusu kataralnej horucky oviec
sérotyp 3.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTaSe z polyetylénu vysokou hustotou (HDPE) obsahujiace 52 ml, 100 ml alebo 252 ml,
s brombutylovymi zatkami a hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Karténova skatula s 1 fl'aSou obsahujtiicou 52 ml
Kartonova skatul’a s 1 flasou obsahujucou 100 ml
Kartonova Skatul'a s 1 fl'asou obsahujicou 252 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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 domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/331/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je posudenie zaloZené na prispésobenych
poziadavkach na dokumentéciu. Z dévodu nedostatku nedostatku komplexnych udajov o kvalite,
bezpecnosti alebo ucinnosti sa vykonalo ina obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti alebo
ucinnosti.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNIEZ POZIADAVKY NA SPLNENIE POREGI,STRA(VJNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked’Ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a &lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujlice opatrenia:

Popis Termin
vykonania

Vysledky stadii stability vakciny vykonanych v realnom Case, do 27 mesiacov, by | April 2027
mali byt poskytnuté na potvrdenie tvrdenia 2-ro¢ného ¢asu pouzitelnosti.
Akékol'vek zistené odchylky od $pecifikacie je potrebné okamzite oznamit’
Europskej agentare pre lieky.

Vysledky stadii stability a¢innej latky (BTV- 3 antigén), do 24 mesiacov, by mali November
byt poskytnuté na potvrdenie tvrdenia o Case pouzitelnosti. Akékol'vek zistené 2026
odchylky od $pecifikacie je potrebné okamzite oznamit’ Europskej agenture pre
lieky.

Okrem zédkonnych poziadaviek, ktoré sa vzt'ahuju na hlasenie neziaducich reakcii, | September
sa od ziadatel'a vyZaduje, aby osobitne monitoroval a vyhodnocoval nasledujtce 2025
podozrenia na neziaduce udalosti: G€inky na produkciu mlieka u hovédzieho

dobytka.

Je potrebné vykonat’ §tidiu na trvanie imunity u oviec a hovéadzieho dobytka a Januar 2027

udaje poskytnut’ ¢o najskor, ked’ budu k dispozicii.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



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

Karténova Skatula (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVACS-3 injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Virus kataralnej horacky oviec (BTV), sérotyp 3, kmefi BTV-3/NET2023, inaktivovany 10%> CCIDso*

* CCIDso: 50 % infekéna davka bunkovej kultiry zodpovedajuca titru pred inaktivaciou

3.  VELIKOST BALENIA

52 ml
100 ml
252 ml

4. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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10. OZNA,("JENIE ,,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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/24/331/001
EU/2/24/331/002
EU/2/24/331/003

| 15. CiSLO SARZE

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

FPasa s objemom 52 ml, 100 ml a 252 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BLUEVACS-3 injekéna suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Virus kataralnej horacky oviec (BTV), sérotyp 3, kmefi BTV-3/NET2023, inaktivovany 10%> CCIDso*

* CCIDso: 50 % infek¢na davka bunkovej kultiry zodpovedajica titru pred inaktivaciou

3. CIECOVE DRUHY

Ovce a hovédzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

SC
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

9. CISLO SARZE
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Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BLUEVACS-3 injekéna suspenzia pre ovce a hovéadzi dobytok

2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Virus kataralnej horacky oviec (BTV), sérotyp 3, kmefi BTV-3/NET2023, inaktivovany 10%3 CCIDso*

* CCIDso: 50 % infek¢na davka bunkovej kultiry zodpovedajica titru pred inaktivaciou

Adjuvansy:
HydroXid RINIEY, ....oeoierierieiieiie ettt ste e st e seeesstesabeeseeseesseesssesnsesnsesnseensanns 6 mg
Purifikovany saponin (QUIL A), .....cccooiiiiiiiiiiiiieere ettt teeereeveeve e ta e b e eveeeveeaveeareas 0,05 mg

Pomocné latky:
TRIOMETSAL ....oeviiieii ettt ettt et e st e s tb e et eetbeeebeesbe e ta e sbessbessbeesseesseesseessaesssesssensseans 0,1 mg

Biela alebo ruzovo-biela suspenzia.

3. Ciel’'ové druhy

Ovce a hovidzi dobytok.

4. Indikacie na pouzitie

Ovce

Na aktivnu imunizaciu oviec na zniZenie virémie, mortality a klinickych priznakov spésobenych
sérotypom 3 virusu kataralnej horucky oviec.

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonéeni primarnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity: nebolo stanovené.

Hovidzi dobytok

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka na zniZenie virémie proti sérotypu 3 virusu kataralne;
hortucky oviec.

Nastup imunity: 3 tyzdne po dokonceni primarnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: nebolo stanovené.

5. Kontraindikacie
Nie su.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u seropozitivnych oviec a hoviddzieho dobytka
vratane tych, ktoré maji materské protilatky.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjektovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pribalovy
letak alebo etiketu.

Gravidita:
Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity v pripade bahnic a krav.

Laktacia:
Neocakava sa ziadny negativny vplyv na mliekovu Gzitkovost’ pri pouziti vakciny u laktujicich bahnic
a krav.

Plodnost”:

Bezpecnost’ vakein nebola potvrdena u chovnych samcov. Pri tejto kategorii zvierat by sa vakcina
mala pouzit’ len na zaklade postudenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekarom a/alebo
narodnymi kompetentnymi autoritami v suvislosti so su¢asnou vakcinacnou politikou proti BTV.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
opisané v Casti ,,Neziaduce udalosti‘.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, distribuovat’, predavat’, dodavat a pouzivat’
tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
jeho tzemi alebo v Casti jeho uzemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

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

7.  Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi Casté (>1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu!

Uzlik v mieste vpichu?
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Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Zvysena teplota®

Velmi zriedkavé (< 1 oSetrené zviera/10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Strata chuti do jedla
Reakcia z precitlivenosti

' Bezbolestny, priemer do 4 ¢cm, do 9 dni, meni sa na uzlik.
2Bezbolestny, priemer do 4 cm, ustlpi do 14 dni.
3Do 1 °C, do 72 hodin.

Hovidzi dobytok:

Vel'mi ¢asté (>1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu!
Uzlik v mieste vpichu?

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 liecenych zvierat)

Zvysena teplota®

Vel'mi zriedkavé (< 1 oSetrené zviera/10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Strata chuti do jedla
Reakcia z precitlivenosti

! Bezbolestny, priemer do 9 cm, do 6 dni, meni sa na uzlik.
2Bezbolestny, priemer 0,5 az 9 cm, u 25 % zvierat ustipi do 21 dni.
3Do 1 °C, do 24 hodin.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné 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 net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tuidajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}

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

Subkutanne pouzitie.

Primarna vakcinacia

Ovce od 2 mesiacov Zivota:

Podajte dve davky po 2 ml subkutanne s odstupom 3 tyzdnov.

Hovidzi dobytok od 2 mesiacov Zivota:

Podajte dve davky po 4 ml subkutanne s odstupom 3 tyzdnov.
Revakcinacia

Nie je stanovena.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre potriast’. Vyhnut sa viacnasobnému prepichnutiu uzaveru lieckovky. Vyhnut sa
zavedeniu kontamindcie.

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).
Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

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
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami. Tieto
opatrenia maja pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/331/001-003

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 fl'asou obsahujiacou 52 ml
Kartonova Skatul’a s 1 fl'asou obsahujucou 100 ml
Kartonova skatula s 1 flaSou obsahujucou 252 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB

Breukelen

Nederland/Pays-Bas/Niederlande

Tél: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanje/Espagne/Spanien
Tél: +34 986 330 400

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas Utca 5, 1107
Budapest X
Magyarorszag

Tel.: +36 305731284

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanyolorszag
Tel: +34 986 330 400

Ceska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 918975177

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

Tel: +34 986 330 400

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12 — 7100
Vejle

Danmark

TIf: +45 23848860

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400
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Deutschland

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrasse 4 -40472
Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 1727610543

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrasse 4 -40472
Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 1727610543

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0, UL

Stefana Okrzei Nrla, 03-715
Warsaw

Polska

Tel.: +48 604267700

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Tel: +34 986 330 400

Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986 330 400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986 330 400

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986 330 400

France

Melchior Santé Animale S.A.S

5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Teél: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espagne

Tél: +34 986 330 400
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Portugal

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spagna

Tel: +34 986 330 400

Slovenska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 918975177

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Tel: +34 986 330 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Ceva Animal Health Limited

Explorer House, Mercury Park, Wycombe
Lane, Wooburn Green, HP10 OHH High
Wycombe,

The United Kingdom

Tel: +44 1628 334 056

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 330 400

Lietuva, Penyoauka bbarapus, Luxembourg/Luxemburg, Malta, Eesti, Norge, EALGoa,
Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, Island, Suomi/Finland, KVmpog, Sverige, Latvija

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 330 400

22



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

