SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BioBos Respi 4 injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:
U¢inné latky:

Bovinny respiracny syncytidlny virus (BRSV) inaktivovany, kmen B10-24 RP>1*
Bovinny Parainfluenza 3 virus (PI3V) inaktivovany, kmeni BIO-23 RP>1*
Virus bovinnej virusovej hnacky (BVDYV) inaktivovany, kmen BIO-25 RP>1*
Mannheimia haemolytica, inaktivovany kment DSM 5283, sérovar 1A RP > 1*

*) Relativna ucinnost’ (RP) je dand porovnanim hladiny protilatok s hladinou protilatok v sére
pripravenom s referen¢nou Sarzou vakciny vyhovujucou Celenznej skiske na cielovych zvieratich

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pre adsorbciu 2% 0,4 ml
Kvilajovy saponin (Quil A) 1% 0,04 ml
Pomocné latky:

Thiomersal 0,01 %
Formaldehyd 35% roztok 0,05 %

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

Injek¢na suspenzia.
Ruzovkasta tekutina S pritomnostou sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka proti:

- virusu bovinnej parainfluenzy 3 (PI3V), na redukciu priemerného titra a dizky trvania vylu¢ovania
virusu,

- bovinnemu respiraénému syncytialnemu virusu (BRSV), na redukciu priemerného titra a dizky
trvania vyluCovania virusu a redukciu klinickych priznakov,

- virusu bovinnej virusovej hnacky (BVDV), na redukciu priemerného titra a dizky trvania
vylucovania virusu,

- infekcii vyvolanej Mannheimia haemolytica sérotypu A1, na redukciu klinickych priznakov a
plucnych 1ézii.

Nastup imunity:
Protilatkova odozva proti BRSV, PI3V, BVDV a Mannheimia haemolytica dosahuje najvyssiu troven
3 tyzdne po primovakcinacii.



Trvanie imunity:
Po primovakcinécii pretrvdva imunita najmenej 6 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat zvieratam ktoré vykazuju priznaky ochorenia.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Utinnost’ vakciny nebola dokazana v pritomnosti materskych protilatok.
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Primovakcinaciu je potrebné ukoncit' najneskér 3 tyzdne pred spoloénym ustajnenim aby sa
chranenost’ plne vyvinula do zaciatku rizikového obdobia zvierata.

Odporuca sa vakcinovat’ vSetky zvieratd v chove aby sa minimalizoval infekény tlak, s vynimkou
zvierat u ktorych je vakcinacia kontraindikovana. Vynechanie vakcinacie jednotlivych zvierat
napomaha udrZaniu a prenosu patogénov a rozvoju ochorenia v chove.

Vakcinovat’ mozno telata uz od 2 tyzdiov zivota. U teliat do veku 6 tyzdinov mozu vysku
protilatkovej odpovede zniZzovat’ materské protilatky ziskané prostrednictvom matiek.

Respirac¢né infekcie u teliat s ¢asto spojené so zlou zoohygienou. Preto celkové zlepSenie zoohygieny
je dolezité pre zabezpecenie dobrého imunizacného efektu u vakcinovanych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo sa v mieste vpichu mdze objavit’ opuch velkosti az 6 cm, ktory v priebehu 2-3 tyzdiov
vymizne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moéze po vakcinacii vyskytnat' prechodné mierne
zvySenie telesnej teploty trvajuce maximalne do 3 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie 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.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinacnd davka - 2 ml. Vakcinu aplikovat’ subkutanne.
Pred pouzitim je nutné vakcinu zohriat’ na teplotu 15 — 25 °C a obsah liekovky pretrepat’.

Primovakcinécia (zakladn4 vakcindcia):
Prva injekcia: davka 2 ml od 8. tyzdia zivota
Druhd injekcia: davka 2 ml o 2 az 4 tyzdne neskor

Revakcinacia:

V problémovych chovoch sa odporaca revakcinacia 1 davkou (2 ml) 6 mesiacov po primovakcinacii,
pripadne pred rizikovym obdobim v konkrétnom chove (napr. presun zvierat, zmena systému
ustajnenia atd’.).

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

Ziadne iné neziaduce uéinky okrem uvedenych v bode 4.6. (Neziaduce ti¢inky) neboli pozorované.
Lokalne reakcie po subkutannom podani dvojnasobnej davky boli vicsie (do 9 cm v priemere) ako
po Standardnej davke.

4.11 Ochranna lehota

0 dni .

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre dobytok - inaktivované virusové a
bakterialne vakciny.

ATCvet kod: QI02AL04 Inaktivovana virusova vakcina proti bovinnej parainfluenze; inaktivovana,
virusova vakcina proti bovinnemu respiratnému syncytidlnemu virusu; inaktivovana virusova vakcina
proti virusu bovinnej virusovej hna¢ky; inaktivovana vakcina proti infekcii vyvolanej Mannheimia

haemolytica.

Vakcina indukuje tvorbu protilatok proti bovinnemu respiranému syncytidlnemu virusu, virusu
parainfluenzy 3 virusu bovinnej virusovej hna¢ky a zarodku Mannheimia haemolytica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid hlinity hydratovany
Thiomersal

Formaldehyd 35% roztok

Kvilajovy saponin (Quil A)

6.2 ZavaZné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin



6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka typ 1 :

3 ml liekovka s obsahom 2 ml (1 davka), 10 ml lieckovka s obsahom 10 ml (5 davok)

Sklenena liekovka typ II :

20 ml liekovka s obsahom 20 ml (10 davok), 50 ml liekovka s obsahom 50 ml (25 davok),100 ml
liekovka s obsahom 100 ml (50 davok)

Plastova liekovka HDPE :

15 ml liekovka s obsahom 10 ml (5 davok), 60 ml liekovka s obsahom 50 ml (25 davok), 120 ml
liekovka s obsahom 100 ml (50 davok)

Liekovky st uzavreté gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym alebo flip-off uzaverom.

Liek sa dodava v nasledovnych baleniach:

a) plastova skatul’ka

I1x2ml,10x2ml,20x2ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml
b) kartonova skatul’ka:

1x10ml, 1 x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

c) kartonaz pre hromadné balenie

10x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena ,,Pisomna informéacia pre pouzivatel'ov*
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETSERVIS, s.r.0.,

Kalvaria 3,

949 01 Nitra,

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

97/043/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27.06.2013
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

OBALE

plastova Skatulka: 1x2 ml, 10x2 ml, 20x2 ml, 1x10 ml, 10x10 ml
etiketa: 50ml, 100ml

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM

kartonova $katuPka: 1x10 ml, 1x20 ml, 10x10ml, 5x20 ml, 10x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos Respi 4 injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Jedna vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:

Bovinny respira¢ny syncytialny virus (BRSV) inaktivovany, kmen BIO-24

Bovinny Parainfluenza 3 virus (PI3V) inaktivovany, kmeni BIO-23

Virus bovinnej virusovej hnacky (BVDV) inaktivovany, kmen BIO-25
Mannheimia haemolytica, inaktivovany kment DSM 5283, sérovar 1A

RP>1*
RP>1*
RP>1*
RP>1*

*) Relativna ucinnost’ (RP) je dana porovnanim hladiny protilatok s hladinou protilatok v sére
pripravenom s referen¢nou Sarzou vakciny vyhovujucou Celenznej skiske na cielovych zvieratich

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Ruzovkasta tekutina s pritomnost’ou sedimentu

(4. VELZKOST BALENIA

1x2 ml, 10x2 ml, 20x2 ml, 1x10 ml, 10x10 ml
1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml,1x50 ml, 1x100 ml

50 ml, 100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vakcinacnd davka - 2 ml. Vakcinu aplikovat’ subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.




(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETSERVIS, s.r.0. Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/043/13-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 2 ml, 10 ml, 20 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos Respi 4 injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKOK

Jedna vakcinaéna davka (2 ml) obsahuje:

Bovinny respiracny syncytialny virus (BRSV) inaktivovany, kmen B10-24 RP>1*
Bovinny Parainfluenza 3 virus (PI3V) inaktivovany, kmeni BIO-23 RP>1*
Virus bovinnej virusovej hnacky (BVDV) inaktivovany, kmen BIO-25 RP > 1*
Mannheimia haemolytica, inaktivovany kmeit DSM 5283, sérovar 1A RP > 1*

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2ml, 10 ml, 20 ml

4. SPOSOB PODANIA

Davka 2 ml subkuténne.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BioBos Respi 4 injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VETSERVIS, s.r.0. Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze: 5
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BioBos Respi 4 injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok
3.  OBSAH UCINNEJ LATOK A INEJ LATKY

Jedna vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Bovinny respiracny syncytialny virus (BRSV) inaktivovany, kmen BI1O-24 RP > 1*
Bovinny Parainfluenza 3 virus (PI3V) inaktivovany, kmeni BIO-23 RP>1*
Virus bovinnej virusovej hna¢ky (BVDV) inaktivovany, kmen BIO-25 RP > 1*
Mannheimia haemolytica, inaktivovany kmeit DSM 5283, sérovar 1A RP > 1*

*) Relativna ucinnost’ (RP) je danéd porovnanim hladiny protilatok s hladinou protilatok v sére
pripravenom s referenénou Sarzou vakciny vyhovujiacou ¢elenznej skiiske na cielovych zvieratach

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pre adsorbciu 2% 0,4 mi
Kvilajovy saponin (Quil A) 1% 0,04 mi
Pomocné latky:

Thiomersal 0,01 %
Formaldehyd 35% roztok 0,05 %

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka proti:

- virusu bovinnej parainfluenzy 3 (P13V), na redukciu priemerného titra a dizky trvania vylu¢ovania
virusu,

- bovinnemu respiraénému syncytialnemu virusu (BRSV), na redukciu priemerného titra a dizky
trvania vyluCovania virusu a redukciu klinickych priznakov,

- virusu bovinnej virusovej hnacky (BVDV), na redukciu priemerného titra a dizky trvania
vylucovania virusu,

- infekcii vyvolanej Mannheimia haemolytica sérotypu A1, na redukciu klinickych priznakov a
plucnych 1ézii.

Nastup imunity:
Protilatkova odozva proti BRSV, PI3V, BVDV a Mannheimia haemolytica dosahuje najvyssiu troven
3 tyzdne po primovakcinacii.



Trvanie imunity:
Po primovakcinécii pretrvdva imunita najmenej 6 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat’ zvieratam ktoré vykazuju priznaky ochorenia.
6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedkavo sa v mieste vpichu moze objavit’ opuch velkosti az 6 cm, ktory v priebehu 2-3 tyzdinov
vymizne. Vo velmi zriedkavych niektorych pripadoch sa méze po vakcinacii vyskytnit prechodné
mierne zvysenie telesnej teploty trvajice maximdalne do 3 dni po vakcinécii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadné neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}
7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcinacnd davka - 2 ml. Vakcinu aplikovat’ subkutanne.
Pred pouzitim je nutné vakcinu zohriat’ na teplotu 15 — 25 °C a obsah liekovky pretrepat’.

Primovakcindcia (zakladna vakcinacia):
Prva injekcia: davka 2 ml od 8. tyzdna zivota
Druha injekcia: davka 2 ml o 2 az 4 tyzdne neskor

Revakcinacia:

V problémovych chovoch sa odporaca revakcinacia 1 davkou (2 ml) 6 mesiacov po primovakcinacii,
pripadne pred rizikovym obdobim v konkrétnom chove (napr. presun zvierat, zmena systému
ustajnenia atd’.).

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouZitim je nutné vakcinu zohriat’ na teplotu 15 — 25 °C a obsah liekovky pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).



Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.
Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Utinnost’ vakciny nebola dokazana v pritomnosti materskych protilatok.
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Primovakcinaciu je potrebné ukoncit najneskér 3 tyzdne pred spolocnym ustajnenim aby sa
chrénenost’ plne vyvinula do zaciatku rizikového obdobia zvierat'a.

Odporuca sa vakcinovat’ vSetky zvieratd v chove aby sa minimalizoval infekény tlak, s vynimkou
zvierat uktorych je vakcinacia kontraindikovana. Vynechanie vakcinacie jednotlivych zvierat
napomaha udrZaniu a prenosu patogénov a rozvoju ochorenia v chove.

Vakcinovat’ mozno telata uz od 2 tyzdiov zivota. U teliat do veku 6 tyzdinov mozu vysku
protilatkovej odpovede znizovat’ materské protilatky ziskané prostrednictvom matiek.

Respiracné infekcie u teliat st ¢asto spojené so zlou zoohygienou. Preto celkové zlepSenie zoohygieny
je dolezité pre zabezpecenie dobrého imunizacného efektu u vakcinovanych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Ziadne iné neZiaduce u¢inky okrem uvedenych v bode 4.6. (NeZziaduce G¢inky) neboli pozorované.
Lokalne reakcie po subkutannom podani dvojnasobnej davky boli vicsie (do 9 cm v priemere) ako
po Standardnej davke.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

10



Vakcina je plnena do plastovych HDPE liekoviek alebo sklenenych liekoviek hydrolytickej triedy |
alebo II vyhovujtcich Ph.Eur.

Liekovky st uzavreté gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym alebo flip-off uzaverom.

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

1x2ml,10x2ml,20x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml,

1x20ml,5x20ml, 10x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

Nie vSetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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