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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Pesti emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Antygeny podjednostkowe wirusa klasycznego pomoru §win (CSFV) -E2: 120 jednostek Eliza (EU)

Adiuwant: 941,4 mg parafiny ptynne;j

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych.dscelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie $win poczawszy od 5 tyigodnia zycia, w celu zapobiezenia $miertelnoSci oraz
redukcji objawdéw klinicznych klasycznepo) pomoru $win, a takze ograniczenia zakazenia wirusem
terenowym oraz siewstwa wirusa terenowejo.

Odpornos¢ powstaje w ciagu 2 tygodni

Odporno$¢ utrzymuje si¢ 6 miesigay:

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzeZzenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjslne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne-érodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szozepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Svecjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczna bolesnos¢

oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.
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W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,smagaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to opuszki paica
lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Ograniczony i w wigkszosci przypadkow przejsciowy obrzgk w miejscu  Wwstrzyknigcia moze
wystepowac do 4 tygodni po podaniu ktorejkolwiek dawki szczepionki. Po podaniu drugiej dawki
moze wystapic¢ przejSciowa hipertermia. W miejscu wstrzyknigcia mozna obsepwowaé wystepowanie
ropni. Jako, ze bezpieczenstwo przy podawaniu obu dawek w to samo migjsee nie bylo przedmiotem
badan, zaleca si¢ wykona¢ drugie wstrzyknigcie w innym miejscu niz pogez&s pierwszego szczepienia.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w czasie ciazy, lecz moze nie zabezpieczy¢ przed przechodzeniem przez tozysko
terenowego wirusa klasycznego pomoru swin z lochy na ptody

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub’inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczehstwa i1 skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczes$nie z innym produktem leczniczym wetesynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego prodidktu leczniczego weterynaryjnego powinna byc
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawaniza

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciens
Podawa¢ w dawce 2 ml gieboko denigsniowo w okolicy szyi za uchem.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe: wsirzykiwa¢ kazdej $§wini jedna dawke szczepionki, po 4 tygodniach
przeprowadzi¢ drugie szczepienie.

Szczepienie przypominajase: co 6 miesigcy z zastosowaniem pojedynczej dawki.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;.
Uzywac sterylny¢h strzykawek i igiet. Unikaé zanieczyszczenia zawartoSci.

Zalecane jest stosowanie zamknigtego systemu umozliwiajacego wielokrotne szczepienie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
autrutki), jezeli niezbedne

Wisrzypadku przedawkowania odczyny w miejscu wstrzyknigcia moga by¢ silniej wyrazone.
411 OKres (-y) karencji

Zero dni
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5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciwko klasycznemu pomorowi $win, kod ATCvet:
QIO9AA06

Szczepionka stymuluje wytwarzanie czynnej odpornosci przeciwko klasycznemu pomorowi $win
(CSF). Produkt zawiera antygeny wirusa E2 klasycznego pomoru $win zawieszone w emulsji w cela
przedtuzenia stymulacji uktadu immunologicznego gatunku docelowego. Poniewaz szczepionka ima
charakter podjednostkowy, szczepienie nie prowadzi do wytworzenia przeciwciat przeciwko wirusowi
klasycznego pomoru $win innych niz E2.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Polisorbat 80
Monooleinian sorbitanu

6.2 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 12 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposiedniego: 3 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoS$redniego i sklad materialéw, z ktorych je wykonano

Butelki ze szkta hydrolitycznego typu'Llub tereftalanu polietylenu (PET) zawierajace 50 ml (25
dawek), 100 ml (50 dawek) i 250 ml (}25 dawek).

Butelki zamknigte sa korkami, s gumy nitrylowej i zabezpieczone kodowanymi kapslami
aluminiowymi. Butelki pakowanpe.sy pojedynczo w pudetka kartonowe.

Niektore wielkosci opakowan thoga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodkiL/ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Pozostalosci niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub jego odpady nalezy
unieszkodliwié w5posob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intetvet International B.V.

Wit de Korverstraat 35

531 AN Boxmeer
Holandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/016/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA  PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

06/2000-06/2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{MM/RRRR} lub <miesiac RRRR>

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego wetgiviiaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http:/www.gmua.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie Porcilis Pesti jest dozwolone jedynie ©idpwarunkach szczegdétowo okreslonych
w prawie Wspdlnoty Europejskiej dotyczacym kontroli klasyeznego pomoru $win (Dyrektywa Rady
80/217/EWG). Kazda osoba zamierzajaca obracac lub stgsowac produkt leczniczy weterynaryjny musi
uzyskac¢ autoryzacje wlasciwych wtadz danego Kraju Czionkowskiego.
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ANEKS II

WYTWORCA (Y) SUBSTANCJI BIOLOGFCZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA3. ODPOWIEDZIALNY
(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POCZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTUDIOTYCZACE DOSTAWY I
STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO CBROTU DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA i SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI
(MRL)



A.

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI  BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy (0w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

B.

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Ry,

Zgodnie z legislacja Wspodlnoty dotyczaca klasycznego pomor{/§win (dyrektywa Rady 80/217/EEC, z
poprawkami), w Unii Europejskiej:

a)

b)

Stosowanie szczepionek przeciwko klasycznemur pomorowi $§win jest zakazane. Jednakze,
stosowanie szczepionek moze by¢ dozwolane w ramach planu szczepien interwencyjnych,
wprowadzonego przez kompetentne wiladze Panstwa Czlonkowskiego, po potwierdzeniu
wystepowaniu choroby 1 pozostajacegow zgodnosci z legislacja Wspolnoty dotyczaca
zwalczania i eradykacji klasycznego pafiioru $win.

Sktadowanie, dostarczanie, dystsybucja i sprzedaz szczepionek przeciwko klasycznemu
pomorowi $win musi by¢ prowsadzena pod kontrola i w zgodzie z ostatecznymi instrukcjami
wydanymi przez kompetentne~widdze kraju cztonkowskiego.

Specyficzne klauzule regiivja przemieszczanie §win z obszardw na ktérych jest lub byta
stosowana szczepionkaspizeciwko klasycznemu pomorowi §win oraz znakowania migsa $win
poddanych szczepieniu.

WARUNKI I GGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZAEE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Zgodnie z art,“.1" dyrektywy 2001/82/EC Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie
zabraniaja i, moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania Porcilis Pesti na calym
lub czegsci'syojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)

b)

podawanie produktu zwierzgtom ktoci si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym stopniu
nieobecna na rozpatrywanym terytorium.



D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
Substancja czynna, bgdaca czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
aktywnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa takze substancjami dozwolonymi dla ktorych tabela 1 zatacznika ds
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane Jab
substancje te nie sa objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

{butelki 50 m1/ 100 ml / 250 ml}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Pesti emulsja do wstrzykiwan dla §win

SUBSTANCJI

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CHj 1 INNYCH

W dawce 2 ml:
120 jednostek Elisa antygenu CSF-E2
Parafina ptynna: 941,4 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml (25 dawek) = 100 ml (50 dawek) — 250 ml (125 dawek)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT "

Swinie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZIK

Szczepionka przeciwko klasycznériu pomorowi $win.

(7. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wstrzykiwa¢ domigéniowo 2 ml.

[8. OKRESKARENCJI

Okres katencji: Zero dni.

\i SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 godziny.

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU ~N

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWYANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy umieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARU NXI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS "PRZECHOWYWAC W MIEJSCU_NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidgcznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU_‘_)_DPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 16. NUMER (-Y) POZ}VOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/016/001 - E¥/2/016/006

[17.  NUMERGSERII

Nr serii (Lat): opakowania 50 ml
Nr serii: opakowania 100 i 250 ml
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{butelka 50 ml/ 100 ml/ 250 ml}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ~

Porcilis Pesti

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

120 jednostek Elisa antygenu CSF E2 /2 ml

[3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZRY.BAWEK

50 ml (25 dawek) = 100 ml (50 dawek) — 250 ml (125 dawek)

4.  DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwac i.m.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

6.  NUMER SERII

Lot: opakowania 50 ml
Nr serii: opakowania 100 i 250 ml

(7. TERMIN WAZNOSCLSERII

EXP: opakowania 50 ml
Termin waznosci: opalco vania 100 i 250 ml
Okres trwalos$ci po pierwszym otwarciu: 3 godziny.

| 8. NAPIS, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Pesti emulsja do wstrzykiwan dla §win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:

120 jednostek Elisa antygendw podjednostkowych E2 wirusa klasycznego pomoru §win

Parafina ptynna jako adiuwant: 941,4 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie $win poczawszy od 5 tygodnia.zyCia, w celu zapobiegania $miertelnosci oraz
redukcji nasilenia objawow klinicznych klasycznegospomoru §win, a takze ograniczenia zakazenia
wirusem terenowym oraz siewstwa wirusa terenowego.

Odporno$¢ powstaje w ciagu 2 tygodni.

Odpornos$¢ utrzymuje si¢ 6 miesigey.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ograniczony i w wiekézosci przypadkow przejsciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia moze
wystepowac do 4 tygodni po podaniu ktorejkolwiek dawki szczepionki.

Po podaniu drugiej.dawki szczepionki moze wystapi¢ przejSciowa hipertermia.

W miejscu wstrzyknig¢cia mozna obserwowac wystgpowanie ropni.

Jako, ze bezpieczénstwo podania obu dawek w to samo miejsce nie bylo przedmiotem badan, zaleca
si¢ wykona¢{drugie wstrzyknigcie w innym miejscu niz podczas pierwszego szczepienia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw nie
wymienonych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ w dawce 2 ml giteboko domigsniowo w okolicy szyi za uchem.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe: wstrzykiwa¢ kazdej $§wini jedna dawke szczepionki, nastgpnie po 4
tygodniach przeprowadzi¢ drugie szczepienie.

Szczepienie przypominajace: co 6 miesigcy z zastosowaniem pojedynczej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojows;.
Uzywac sterylnych strzykawek i igiet.

Zalecane jest stosowanie zamknigtego systemu umozliwiajacego wielokrotne szczépicnie.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECGHOWYWANIU

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla.Gzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania:3-godziny.
Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na ctykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. 2rzypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczna bolesnos¢
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyltkowegé wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwroci¢ sig¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta\zgstata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuic sig dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ sie do lekarza

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, je§li wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$é¢
produktu,.‘theze to spowodowaé znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwyiefing a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmiawac wezesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lubréciggna.

Produkt moze by¢ stosowany w czasie ciazy, jednak moze nie zabezpieczy¢ przed przechodzeniem
przez tozysko terenowego wirusa klasycznego pomoru $win z lochy na ptody.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byc
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podejmowana indywidualnie. W przypadku przedawkowania odczyny w miejscu wstrzyknigcia moga
by¢ silniej wyrazone.

W przypadku przedawkowania odczyny w miejscu wstrzyknig¢cia moga by¢ silniej wyrazone.
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Obrét i/lub stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest dozwolone jedynie Tia
warunkach szczegotowo okre§lonych w prawie Wspdlnoty Europejskiej dotyczacym «kaniroli
klasycznego pomoru $win (Dyrektywa Rady 80/217/EWG, ze zmianami). Kazda osoba zamierzajaca
obraca¢ lub stosowac¢ produkt leczniczy weterynaryjny musi uzyskaé autoryzacje wlasciwych witadz
danego Kraju Cztonkowskiego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady ralezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMI2ZNY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produkie, ieczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.eu.int/

15. INNE INFORMACJE

Jako, ze szczepionka ma charakter podiednostkowy, szczepienie nie prowadzi do wytworzenia
przeciwciat przeciwko wirusowi klasycznego pomoru $win innych niz E2.

50 ml/100 m1/250 ml wielodawkeowebutelki szklane
50 ml/100 m1/250 ml wielodawkow¢ butelki PET

Niektore wielkosci opakowan thoga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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