PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (1,7 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Zivy atenuovany vakcinaéni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS: 10°® FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units - jednotky poctu virovych lozisek)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Suspenze je Zluté barvy ve zmrazeném stavu a nacervenala v tekutém stavu. Navnady jsou
obdélnikové, nahnédlé barvy a intenzivni viné.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Lisky, psici myvaloviti

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci lisek a psikti myvalovitych proti vztekling k zabranéni infekce a uhynu.
Trvani imunity: nejméné 12 mésica.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl4stni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Navnady s vakcinou nejsou uréeny k vakcinaci domacich zvifat.

U psi byly po ndhodném pozieni navnady hlaSeny zazivaci potize (mozna kvili nestravitelnému
materialu blistru).

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Zachazejte s ndvnadami opatrné. Pii manipulaci s navnadami a jejich distribuci se doporucuje nosit
jednorazové gumové rukavice. V ptipadé zasaZeni vakcina¢ni tekutinou zasaZzené misto okamzité




dikladné omyvejte vodou a mydlem Vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Pti poskytovani prvni pomoci osob¢, ktera byla pfimo vystavena vakcinacni tekuting, je tfeba
dodrzovat doporu¢eni WHO popsana v publikaci ,,WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure
Prophylaxis (PEP) in Humans* (,,Smérnice WHO k pre- a post- expoziéni profylaxi vztekliny u
¢lovéka").

Vakcina obsahuje zivé atenuované mikroorganismy, proto je tieba pfijmout vhodna opatieni k
prevenci kontaminace osoby, ktera s vakcinou manipuluje, a spolupracujicich osob, naptiklad
pouzitim vhodného ochranného odévu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Z4dné nezadouci G¢inky nebyly pozorovany.

4.7  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Piijem jedné navnady je dostatecny k zabezpeceni aktivni imunizace proti vzteklin€. Navnady se
distribuuji bud’ ruéné po zemi, nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakcina¢ni kampan proti
vztekling.

Oblast, kde se vakcinace provadi, by mé&la byt co nejvétsi (pokud mozno vétsi nez 5000 km?).
Vakcina¢éni programy v oblastech bez nakazy je vhodné planovat tak, aby oSetfena oblast pokryvala
50 km pés kolem nakaZené oblasti. RozloZeni navnad zalezi na topografii mista, hustoté vyskytu
cilovych druhti zvitat v dané oblasti a epizootologické situaci. Proto je tfeba dodrzovat doporuceni a
pozadavky kompetentniho organu ohledné ¢etnosti poloZenych navnad, oblasti vakcinace, typu a
metody distribuce navnad a jinych podminek platnych pro lokalitu nebo cely region. Vy33i hustota
navnad je vhodna v oblastech s vysokym vyskytem lisek ¢i psikli myvalovitych. Letecka distribuce
navnad jakoukoli vhodnou leteckou technikou (letadlo, vrtulnik, bezpilotni letouny a podobng) je
vhodna v otevienych ¢i fidce osidlenych oblastech, manualni distribuce pak v oblastech se silnou
lidskou populaci.

Pouziti letecké techniky se nedoporucuje v okoli vod (jezer, fek, vodnich nadrzi) ani v husté
obydlenych oblastech. Vakcinaci je tieba pokud mozno provadét dvakrat ro¢né (tj. na jafe a na
podzim) po n¢€kolik let po sob€, a nejméné dva roky od posledniho potvrzeného pripadu vztekliny v
regionu; neni vhodné ji vSak provadét, pokud maji teploty vystoupit na 25 °C nebo vice a nikdy béhem
letni sezony. K ochrané oblasti prostych vyskytu vztekliny Ize ndvnady klast k vytvoteni vakcina¢niho
pasma kolem nakazené zony nebo ve vybranych mistech.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ani podani desetinasobku doporuc¢ené davky vakciny nezpiisobuje nezadouci reakce.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych Ihit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro psovité, Zivé virové vakciny
ATCvet kod: QI07BD.

Rabitec je ziva modifikovana vakcina proti vzteklin€ urcena k peroralnimu podani liskam a psikiim
myvalovitym.

Imunizovana zvifata jsou chranéna pted infekci terénnim virem vztekliny a vzteklinu neptenaseji.
Léciva slozka vakciny Rabitec neni — na rozdil od rodi¢ovského kmene SAD B19 — patogenni u
imunokompetentnich mysi, coz je druh, ktery je nejcitlivéjsi vaci viru vztekliny.

Lécivou slozkou je ¢tyfnasobnou mutaci silné oslabeny, geneticky modifikovany virus vztekliny,
odvozeny od vakcina¢niho kmene SAD B19. Genom nese mutace ve 2 nezavislych lokusech (na
pozicich aminokyselin 194 a 333) genu pro G-protein (glykoprotein), kde byly nahrazeny v3echny tfi
nukleotidy v kodonu a tim do$lo ke zmén¢ aminokyselin na obou pozicich. Kromé toho genom viru
obsahuje ptesnou kopii modifikovaného imunogenniho genu pro G-protein (glykoprotein), coz vede k
vyznamné vyssi expresi tohoto genu. Kazda z téchto modifikaci genomu prokazatelné oslabuje
virulenci piivodniho kmene SAD B19, vicenasobny efekt mutaci pomaha ptedejit havraceni viru do
pavodni podoby rodi¢ovského kmene. Kromé toho byl odstranén pseudogen lokalizovany mezi G- a
L-genem.

Tento vakcinacni virus l1ze odlisit od jinych kment vztekliny (vEetné€ rodi€ovského) naptiklad
metodami PCR.

Rabitec slouzi k vyvolani ochranné imunity u liSek a psikti myvalovitych peroralni cestou
prostiednictvim indukce specifickych (neutraliza¢nich) protilatek proti viru vztekliny, primarné proti
G-proteinu (glykoproteinuy).

Zadné terénni studie nebyly provedeny.

Utinnost vakciny byla prokazéana v laboratornich testech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Vakcina:

Voda na injekci

Sacharosa

Zelatina (praseci)

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Neomycin-sulfat

Navnada:

Rybi moucka

Palmovy tuk

Kokosovy tuk

Parafin

Oxytetracyklin-hydrochlorid (v pfipadé pozadavku uradi Ize ptidat jako biomarker)



6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky pfi teploté niZsi nez
-15 °C. Po distribuci v piirodé byla prokazana stabilita po 7 dni pfi teploté do 25°C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte zmrazené pii teplotach nizsich nez -15°C.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Navnady je tieba distribuovat okamzité po rozmrazeni. Rozmrazené vakcina¢ni navnady lze pied
pouZitim uchovavat po dobu 7 dni pfi teploté 2°C — 8°C. Pii preruseni chladiciho fetézce (uloZeni
mimo chladni¢ku) v§ak navnady zlikvidujte.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Suspenze vakciny se plni do polymerovych/hlinikovych blistri viozenych do matrice navnady
atraktivni pro cilové druhy. Navnady jsou baleny v ochrannych obalech nebo saécich z plastove félie
do papirovych krabic s timto obsahem:

1 x 800 ks

4 x 200 ks

40 x 20 ks

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/219/001-003

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 01/12/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU



20/07/2020

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZivat tento veterinarni
1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu clenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském stat¢ zakazany na celém tizemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Omezeno podle nafizeni kompetentnich spravnich tradu.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



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

Jméno a adresa vyrobce biologické u¢inné latky

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
Némecko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich piedpist

¢lensky stat muze, v souladu s ndrodni legislativou, zakazat vyrobu, drZzeni, dovoz, prodej, vydej

a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1écivych pripravkl na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,

je-li prokazéno, Ze:

a)  podani veterinarniho l1é¢ivého piipravku zvifatim naru$i provadéni narodniho programu pro

diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potiZe pfi potvrzovani neptitomnosti

infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1é€enych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy pfipravek zajistit nastup imunity, se na daném uzemi

nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabice s 800 navnadami (1 x 800 ks, 4 x 200 ks nebo 40 x 20 ks)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Létiva latka:
Zivy atenuovany vakcina¢ni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS
10°® FFU*/déavku - 10®* FFU*/davku (* Focus Forming Units - jednotky poétu virovych loZisek)

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

1 x 800 ks
4 x 200 ks
40 x 20 ks

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Lisky, psici myvaloviti

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Distribuce nadvnad manualné nebo letecky.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Zachazejte s navnadami opatrné. Pii manipulaci s navnadami a jejich distribuci se doporucuje nosit
jednorazové gumové rukavice. V ptipadé zasazeni vakcinaéni tekutinou zasazené misto okamzité
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dikladné omyvejte vodou a mydlem. Vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Névnady je tfeba distribuovat okamzité po rozmrazeni.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené.
Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte.
Rozmrazenou vakcinu lze pfed pouzitim vyjimeéné uchovavat po dobu 7 dni pii teploté +2 az +8 °C.

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

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich piedpist.

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

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis. Omezeno podle nafizeni
kompetentnich ufadd. Dovoz, drZeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku jsou nebo mohou byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho Casti,
dalsi informace viz ptibalova informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Blistr — hlinik/PVC

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec

| 2. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

3. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

\ VAROVANI

Vakcina proti vztekling.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA NAVNADACH

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale, Francie

3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5.  OZNACENIi,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

VAROVANI

Vakcina proti vztekliné. Nedotykat se!

QR code - https:\\www.ceva.de\service\rabitec

30
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Rabitec peroralni suspenze pro lisSky a psiky myvalovité

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rabitec peroralni suspenze pro lisky a psiky myvalovité

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 davka (1,7 ml) vloZena do navnady obsahuje:

Léciva latka:

Zivy atenuovany vakcinaéni virus vztekliny, kmen SPBN GASGAS: 10°® FFU* - 10%* FFU*
(* Focus Forming Units - jednotky poétu virovych loZisek)

Suspenze je Zluté barvy ve zmrazeném stavu a nacervenala v tekutém stavu. Navnady jsou
obdélnikové, hnédé barvy a intenzivni ving.

4, INDIKACE

K aktivni imunizaci lisek a psikti myvalovitych proti vztekling k zabranéni infekce a uhynu.

Trvani imunity: nejméné 12 mésica.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

16



6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znédmy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

LiSky, psici myvaloviti

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Peroralni podani.

Pfijem jedné navnady je dostatecny k zabezpeceni aktivni imunizace proti vztekliné. Navnady se
distribuuji bud’ ruéné po zemi, nebo z letadla v oblastech, kde probiha vakcina¢ni kampan proti
vztekling.

Oblast, kde se vakcinace provadi, by méla byt co nejvétsi (pokud mozno vétsi nez 5000 km?).
Vakcinacni programy v oblastech bez nakazy je vhodné planovat tak, aby oSetiena oblast pokryvala
50 km pas kolem nakazené oblasti. Rozlozeni navnad zaleZi na topografii mista, hustoté vyskytu
cilovych druhti zvifat v dané oblasti a epizootologické situaci. Proto je tieba dodrZzovat doporuceni a
pozadavky kompetentniho organu ohledné Cetnosti polozenych navnad, oblasti vakcinace, typu a
metody distribuce ndvnad a jinych podminek platnych pro lokalitu nebo cely region. Vyssi hustota
navnad je vhodna v oblastech s vysokym vyskytem liSek ¢i psikii myvalovitych. Letecka distribuce
navnad jakoukoli vhodnou leteckou technikou (letadlo, vrtulnik, bezpilotni letouny a podobn¢) je
vhodna v otevienych ¢i fidce osidlenych oblastech, manualni distribuce pak v oblastech se silnou
lidskou populaci.

Pouziti letecké techniky se nedoporuéuje v okoli vod (jezer, fek, vodnich nadrzi) ani v husté
obydlenych oblastech. Vakcinaci je tieba pokud mozno provadéet dvakrat ro¢né (tj. na jafe a na
podzim) po n€kolik let po sob€, a nejméné dva roky od posledniho potvrzeného pripadu vztekliny v
regionu; neni vhodné ji vSak provadét, pokud maji teploty vystoupit na 25°C nebo vice a nikdy béhem
letni sezony. K ochrané oblasti prostych vyskytu vztekliny Ize ndvnady klést k vytvoteni vakcina¢niho
pasma kolem nakaZené z6ny nebo ve vybranych mistech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Névnady je tfeba distribuovat okamzit¢ po rozmrazeni.
Vakcinaci neni vhodné provadét, pokud maji teploty vystoupit na 25°C nebo vice a nikdy béhem letni
sezony.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neuplatiiuje se.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte zmrazené pii teplotach niZsich nez -15 °C.
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Po rozmrazeni znovu nezamrazujte.

Rozmrazené vakciny lze pied pouzitim uchovavat po dobu 7 dni pfi teploté 2°C — 8°C; pfi pieruseni
chladiciho fetézce (ulozeni mimo chladnicku) vSak navnady zlikvidujte.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketc a
krabi¢ce po slové ,,EXP*.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Navnady s vakcinou nejsou vhodné k vakcinaci domacich zvitat.

U pst byly po ndhodném pozieni navnady hlaseny zazivaci potize (mozna kvuli nestravitelnému
materialu blistru).

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

Zachazejte s navnadami opatrné. P¥i manipulaci s navnadami a jejich distribuci se doporucuje nosit
jednorazové gumové rukavice. V ptipad¢ zasazeni vakcinaéni tekutinou zasazené misto okamzité
dutikladné omyvejte vodou a mydlem. Vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pti poskytovani prvni pomoci osobé, kterd byla ptfimo vystavena tekutin¢ vakciny, je tfeba dodrzovat
doporuc¢eni WHO popsana v publikaci ,,WHO Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis
(PEP) in Humans* (,,Smérnice WHO k pre- a post- expozi¢ni profylaxi vztekliny u ¢loveka®).

Vakcina obsahuje Zivé atenuované mikroorganismy, proto je tfeba pfijmout vhodnd opatieni k
prevenci kontaminace osoby, ktera s vakcinou manipuluje, a spolupracujicich osob.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znédmy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ani podani desetinasobku doporuc¢ené davky vakciny nezpiisobuje nezadouci reakce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

Tekuta vakcina je uloZena v blistrech polymer/Al, vlioZenych do matrice navnady atraktivni pro cilové

druhy.
Navnady jsou baleny v ochrannych obalech nebo saécich z plastové folie do papirovych krabic s timto

obsahem:

1 x 800 ks
4 x 200 ks
40 x 20 ks

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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