PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivovany parvovirus oSipanych, kmen NADL-2 ........ccccoviiininicicnenecn RP>115%*
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 ........... ELISA > 3,34 log; IEs5p o **

* RP - relativna uc¢innost’ (ELISA)
** |Esg o, — 50% inhibicia v ELISA teste

Adjuvans(-y):

Hydroxid hIinity ...... ..o e 9,29 M@ (Dlinika)
DEAE-dextran

Zenden

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia
Belavé suspenzia

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu samic oSipanych za u¢elom ochrany plodov proti transplacentarnej infekcii
spbsobej parvovirusom oSipanych.

Na aktivnu imunizaciu samcov a samic oSipanych na redukciu Kklinickych prejavov (kozné lézie a
horucka) ¢ervienky sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

Né&stup imunity:

Parvovirus osipanych: od zaciatku obdobia gravidity.
E. rhusiopathiae: tri tyZdne po dokonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity:

Parvovirus o$ipanych: vakcinacia poskytuje ochranu plodu pocas trvania gravidity.

Revakcinacia sa ma vykonat’ pred kazdou graviditou, pozri ¢ast’ 4.9.

E. rhusiopathiae: vakcinacia chrani pred Cervienkou aZ do ¢asu odporucanej revakcinécie (priblizne
Sest’ mesiacov po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy), pozri Gast’ 4.9.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢inné latky, na adjuvansy alebo na niektor( z pomocnych
latkok.



4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade neZiaducich reakcii po ndhodnom samoinjikovani, okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekéarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi ¢asté neziaduce ucinky:

- V Studiach bezpecénosti bol pozorovany mierny aZ stredne zavazny zapal v miestne podania injekcie,
ktory zvy€ajne odoznie do Styroch dni, ale v niektorych pripadoch méze pretrvavat’ az do 12 dni po
vakcinacii.

Casté neziaduce G¢inky:
-V stadiach bezpecnosti bolo pozorované docasné zvysenie telesnej teploty v priebehu prvych 6
hodin po vakcinacii, ktoré spontanne odoznie do 24 hodin.

Vel'mi zriedkavé neziaduce 0¢inky:
- V spontannych hlaseniach boli hlasene anafylaktické reakcie a odporuc¢a sa vhodna symptomaticka
liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢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 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

MoZe byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Udaje 0 bezpeénosti a Géinnosti st K dispozicii pricom dokazuju , Ze tato vakcina moZe byt mie$ané s
UNISTRAIN PRRS (ak je tato vakcina registrovand) a podana na jedno injekéné miesto. Pred

aplikaciou zmieSaného produktu si precitajte informacie o liecku UNISTRAIN PRRS.

ZmieSané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouZité vyhradne pri
vakcindcii zvierat pred parenim.

Bolo preukéazané Ze pri zmieSanom pouZiti je nastup a trvanie imunity parvovirusovej zlozky a nastup
imunity zlozky Cervienky rovnocenny k tym ako je stanovené pre ERYSENG PARVO ak je pouZity
samostatne. AvsSak trvanie imunity zlozky ¢ervienky pri zmieSanom pouziti nebolo sledované.



Nie sU dostupné Ziadne informéacie o bezpeénosti a uéinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita
s inym veterinarnym liekom s vynimkou vysSie uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tuto vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Intramuskul&rne podanie.

Aplikovat’ jednu 2-ml davku injekéne do kréného svalu podla nasledujicej schémy:

Z&kladna vakcinécia:

Osipanym od 6. mesiaca Zivota, ktoré neboli v minulosti vakcinované tymto liekom, sa maju aplikovat’
dve injekcie v intervale 3 - 4 tyzdiiov. Druha injekcia sa ma aplikovat’ 3 - 4 tyZdne pred parenim.

Revakcinacia:
Jedna injekcia sa ma aplikovat’ 2 - 3 tyZdne pred kazdym néaslednym parenim (priblizne kaZdych 6
mesiacov).

Pre simultanne pouZitie s UNISTRAIN PRRS u prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
Zivota, by zmieSané podanie vakcin ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS malo byt pouzité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit’” obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by
mala byt’ intramuskularne podana do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

Pred podanim nechat’ vakcinu zohriat’ na izbovu teplotu (15 - 25 °C).
Pred pouzitim dékladne potrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny sa nepozorovali Ziadne iné neZiaduce ucinky okrem tych, ktoré
su uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre suidae, inaktivované virusové a bakterialne
vakciny.

Kad ATCvet: QI09ALO01

Na stimulaciu aktivnej imunity proti parvovirusu o$ipanych a ¢ervienke.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Hydroxid hlinity

DEAE-dextran

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Zen3en

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Simetikon

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem UNISTRAIN PRRS.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorneho balenia: spotrebovat’ ihned’

Cas pouzitel'nosti po zmieSani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).

Nezmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu I po 20, 50 a 100 ml. Liekovky su uzavreté gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Polyetylénové (PET) fTase po 20, 50, 100 a 250 ml.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 10 davkami (20 ml).

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 25 davkami (50 ml).
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou injekénou liekovkou s 50 davkami (100 ml).

Kartonova skatula s 1 PET fl'asou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova skatula s 1 PET fl'asou s 25 davkami (50 ml).
Karténova skatul'a s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatula s 1 PET fl'aSou s 125 davkami (250 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)



Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/167/001-007

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08/07/2014

Datum posledného predlZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

A VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) ADRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-1) ZA UVOENENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) AVYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY/(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky Gc¢innej latky (latok)

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

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

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

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorSich
predpisov, ¢lensky $tat moZe, , v stlade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na casti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratam bude narGsat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chor6b zvierat, alebo spoOsobi tazkosti pri osvedCovani nepritomnosti
kontamin&cie Zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom uzemi nevyskytuje vo velkom
rozsahu.
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) &. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktor¢é MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



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

KARTONOVA SKATULA, (20 ml, 50 ml, 100ml, a 250ml)
FPase (100 ml, 250 ml) a liekovky (100 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Inaktivovany parvovirus o$ipanych, kmeft NADL-2 .........ccccccvviiviiiiiniieneesee e, RP>1,15
inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmeni R32E11 ............ ELISA > 3,34 log; IEsp o *
* |Eso o, — 50% inhibicia v ELISA teste

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4.  VEEKOST BALENIA

10 davok (20 ml)
25 davok (50 ml)
50 davok (100 ml)
125 davok (250 ml)

|5.  CIECOVE DRUHY

OSipané.

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Intramuskularne pouZitie

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

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

11



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Pouzit’ okamZzite po otvoreni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade.
Nezmrazovat'.
Chréanit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
Spanielsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/14/167/001
EU/2/14/167/002
EU/2/14/167/003
EU/2/14/167/004
EU/2/14/167/005
EU/2/14/167/006
EU/2/14/167/007

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frase (20 ml, 50 ml) a liekovky (20 ml, 50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovany parvovirus oSipanych, kmen NADL-2 ........c.ccocciiiiinininine e RP>1,15
inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kment R32E11 ........... ELISA > 3,34 l0g; IEsg o, *
* |Esq o — 50% inhibicia v ELISA teste

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (20 ml)
25 davok (50 ml)

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochrannd lehota: 0 dni

16.  CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
PouZit’ okamZite po otvoreni.

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

13



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ERYSENG PARVO injekéna suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre osipané

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Inaktivovany parvovirus osipanych, kmeit NADL-2 ........cccccoriininiiennennceiens RP>115%*
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmeni R32E11 .......... ELISA > 3,34 log,1Es o **
* RP — relativna u¢innost’ (ELISA)

** |Esq 9 — 50% inhibicia v ELISA teste

HYAroXid RHNIEY .. 5,29 mg (hlinika)
DEAE-dextran
Zengen

Belava injek¢na suspenzia

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéciu samic oSipanych za uc¢elom ochrany plodov proti transplacentarnej infekcii
spbsobenej parvovirusom oSipanych.

Na aktivnu imunizaciu samcov a samic oSipanych na redukciu Kklinickych prejavov (koZzné lézie a
horticka) Cervienky sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

Né&stup imunity:

Parvovirus osipanych: od zaciatku obdobia gravidity.
E. rhusiopathiae: tri tyZdne po dokonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity:

Parvovirus oSipanych: vakcinacia poskytuje ochranu plodu pocas trvania gravidity. Revakcinacia sa
ma vykonat’ pred kazdou graviditou, pozri ¢ast’ "Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a spésob
podania lieku".

E. rhusiopathiae: vakcinacia chrani pred ¢ervienkou aZz do ¢asu odporucanej revakcinacie (priblizne
Sest’ mesiacov po ukonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy), pozri ¢ast’ "Déavkovanie pre kazdy druh,
cesta (-y) a spdsob podania lieku".
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky, na adjuvansy alebo na niektor z pomocnych
latkok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi ¢asté neziaduce ucinky:

- V stadiach bezpeénosti bol pozorovany mierny az stredne zavazny zapal v miestne podania injekcie,
ktory zvy€ajne odoznie do Styroch dni, ale v niektorych pripadoch méze pretrvavat’ az do 12 dni po
vakcinacii.

Casté neziaduce G¢inky:
- V stadiach bezpecénosti bolo pozorované doc¢asné zvySenie telesnej teploty v priebehu prvych 6
hodin po vakcinacii, ktoré spontanne odoznie do 24 hodin.

Vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky:
- V spontannych hlaseniach boli hlasene anafylaktické reakcie a odporuc¢a sa vhodna symptomaticka
liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho 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 ¢asté (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 lie¢enych zvierat)

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, , ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Osipane

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne pouZitie

Aplikovat’ jednu 2-ml davku injekéne do kréného svalu podla nasledujicej schémy:

Zakladna vakcinacia:

Osipanym od 6. mesiaca Zivota, ktoré neboli v minulosti vakcinované tymto liekom, sa maju aplikovat’
dve injekcie v intervale 3 - 4 tyzdiov. Druha injekcia sa ma aplikovat’ 3 - 4 tyZdne pred parenim.

Revakcinacia:
Jedna injekcia sa ma aplikovat’ 2 - 3 tyZdne pred kazdym néaslednym parenim (priblizne kaZdych 6
mesiacov).

Pre simultanne pouZitie s UNISTRAIN PRRS u prasnic ur¢enych na reprodukciu od 6 mesiacov

Zivota, by zmieSané podanie vakcin ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS malo byt’ pouZité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.
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Mali by ste sa riadit’ nasledujiucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit’ obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by
mala byt intramuskularne podanéa do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred podanim nechat’ vakciny zohriat’ na izbovu teplotu (15 - 25 °C).
Pred pouzitim dokladne potrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C -8 ° C).

Nezmrazovat'.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na §titku po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: pouzite ihned’.

Cas pouzitelnosti po zmie3ani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:
V pripade neZiaducich reakcii po ndhodnom samoinjikovani, okamzite vyhl'adat’ ihned’ lek&rsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Mo6Ze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Udaje 0 bezpecnosti a u¢innosti su k dispozicii pricom dokazuj, Ze tato vakcina moze byt miesana s
UNISTRAIN PRRS (ak je tato vakcina registrovana) a podana na jedno injekéné miesto. Pred
aplikaciou zmieSaného produktu si precitajte informécie o lieku UNISTRAIN PRRS.

ZmieSané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne pri
vakcinacii zvierat pred parenim.
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Bolo preukazané Ze pri zmieSanom pouZiti je nastup a trvanie imunity parvovirusovej zloZzky a nastup
imunity zlozky ervienky rovnocenny k tym ako je stanovené pre ERYSENG PARVO ak je pouZity
samostatne. Avsak trvanie imunity zlozky Cervienky pri zmieSanom pouziti nebolo sledované.

Nie st dostupné Ziadne informacie 0 bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom s vynimkou vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny mozno oc¢akavat’ len tie neziaduce u¢inky, ktoré uz boli
uvedené v Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem UNISTRAIN PRRS.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sillade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 25 davkami (50 ml).
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou injekénou liekovkou s 50 davkami (100 ml).

Kartonova skatula s 1 PET flaSou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova skatul’a s 1 PET flasou s 25 davkami (50 ml).
Kartéonova skatul'a s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatula s 1 PET fl'aSou s 125 davkami (250 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka boarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464
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http://www.ema.europa.eu/

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EALGO0
HIPRA EAAAS AE.
TnA: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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