PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH-VEASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gripovac 3 injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Kmene inaktivovaného virusu chripky A oSipanych:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Geometricky priemer neutraliza¢nych jednotiek indukovany u morgiatpo dvoch
imunizaciach s davkou 0,5 ml tejto vakciny

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Pomocné latky:
Tiomerzal 0,21 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Cira, ZltooranZova az ruzova injek¢na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Osipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Aktivna imunizacia osipanych od veku 56 dni a starSich, vratane gravidnych prasnic, proti chripke
osipanych vyvolanej'podtypmi HIN1, H3N2 a HIN2 na znizenie klinickych priznakov a zataze pltic

virusom po infekeii.

Nastup imunity: 7. den po primovakcinacii
DlZka trvania imunity: 4 mesiace u oSipanych vakcinovanych medzi 56. a 96. diiom veku a

6 mesiacov u oSipanych vakcinovanych po prvy krat v 96. dni veku a starSich

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic po ukoncenej primarnej imunizacii podanim jednej davky
14 dnispred pérodom na zaistenie kolostralnej imunity, ktord podporuje vytvorenie klinickej ochrany

ciciakov po dobu najmenej 33 dni po narodeni.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania sa predpokladé len mierna reakcia v mieste aplikacie.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze vyskytnut’ prechodny mierny opuch,
ktory vymizne do 2 dni. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii moze vyskytntat’ prechodné
mierne zvySenie rektalnej teploty.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie; ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku, musi byt preto'zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
Intramuskulérna aplikacia.

Ciciaky:

Primovakcinacia: 2.injekcie s jednou davkou (2 ml)

- od veku 96'dni v intervale 3 tyzdilov medzi jednotlivymi aplikdciami na dosiahnutie imunity
pretrvavajucej po dobu viac ako 6 mesiacov

alebo

- medzi 56. a 96. dilom veku v intervale 3 tyzdilov medzi jednotlivymi aplikdciami na dosiahnutie
imunity pretrvavajtcej po dobu viac ako 4 mesiace.

Prasnicky a prasnice:

Primovakcinécia: pozri vyssie.

Revakcinacia je mozna pocas vsetkych stadii gravidity a laktacie. Ak sa aplikuje 1 davka vakciny
(2 ml) 14 dni pred pérodom, zabezpeci sa prenos materskej imunity na ciciaky, ktora chrani ciciaky
proti klinickym priznakom chripky najmenej 33 dni po narodeni.



Prenos protilatok od vakcinovanych matiek podporuje imunitu u ciciakov. Protilatky ziskané od
matiek po vakcinacii zvy¢ajne pretrvavaju po dobu 5-8 tyzdnov po narodeni. V $pecialnych pripadoch
viacnasobného kontaktu prasnic s antigénmi (infekcie v teréne + vakcinacia) mozu protilatky
prenesené na ciciaky pretrvavat’ az do 12. tyzdia zivota. V takomto pripade by sa ciciaky mali
vakcinovat’ po 96. dni veku.

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

Po aplikacii dvojnasobnej davky (4 ml) neboli zaznamenané Ziadne iné neziaduce G¢inky ako uvedené
v bode 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek, inaktivovana virusova vakcina
kod ATCvet: QI09AA03

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti chripke osipanych typu A s.podtypmi HIN1, H3N2 a HIN2.
Vakcina indukuje neutralizacné a haemaglutina¢né inhibujuce protilatky proti kazdému z tychto
troch podtypov. Ak sa aplikuje jedna davka vakciny 14 dni predpérodom ako revakcinacia predtym
vakcinovanych prasnic, vakcina podporuje aktivnu imunitu prenosom materskych protilatok na
potomstvo proti chripke oSipanych typu A s podtypmi HINI, H3N2 a HIN2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomer 971 P NF

Tiomerzal

Roztok chloridu sodného (0,9 %)

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti‘po prvom otvoreni vnitorného balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat v-chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Nezmrazovat'.
Liekovku,skladovat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 .Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenené liekovky: liekovka 20 ml, sklo typu I

liekovka 50 ml, sklo typu II
liekovka 100 ml, sklo typu II



PET lickovky: 20 ml polyetylénova tereftalatova (PET) lickovka, bezfarebna
50 ml PET liekovka, bezfarebna
100 ml PET liekovka, bezfarebna
Zatka: bromobutylova gumena zatka
Uzéver: lemovaci uzaver
Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou po 10 davok (20 ml), 25 davok (50 ml) alebo 50 davok
(100 ml) s gumenou zatkou a lemovacim uzaverom.
Kartonova skatula s 1 PET liekovkou po 10 davok (20 ml), 25 davok (50 ml) alebo 50 dédvok (100 ml)
s gumenou zatkou a lemovacim uzaverom.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto lickov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/09/102/001-006

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: 14/01/2010

Déatum posledného predlzenia: DD/MM/RRRR

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DD/MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentliry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJLATKY A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej u¢innej latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
SRN

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvol’nenie Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
SRN

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivniej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/2009.

Pomocné¢ latky (vratane adjuvantov) uvedené v ¢asti6.1' SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaju do rdmca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gripovac 3 injek¢na suspenzia pre oSipané

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Kmene inaktivovaného virusu chripky A oSipanych:
Bakun/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU

(3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

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

5. CIECOVY DRUH

Osipané

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna aplikacia.
Pred pouzitim sisprecitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

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

Len pre zvieratd. 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/09/102/001-006

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gripovac 3 injek¢na suspenzia pre oSipané

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Kmene inaktivovaného virusu chripky A oSipanych:
Bakun/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU

(3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml (50 davok)

5. CIELOVY DRUH

Osipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lm.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/09/102/003
EU/2/09/102/006

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gripovac 3 injek¢na suspenzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kmene inaktivovaného virusu chripky A oSipanych:
(H3N2) > 10,53 log2 GMNU, (HIN1) > 10,22 log2 GMNU, (HIN2) > 12,34 log22.GMNU

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

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

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

1.m.

(5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat“do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pré.zvierata.
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Gripovac 3
Injek¢éna suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEI}A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francizsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

SRN

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gripovac 3 injek¢na suspenzia pre oSipané

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Cira, zltooranzova az ruzova injek¢na suspenzia.
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Kmene inaktivovaného virusu chripky A esipanych:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Geometricky priemerneutralizaénych jednotiek indukovany u moréiat po dvoch
imunizaciach s davkou 0,5 ml tejto vakciny

Adjuvans:
Karbomer 971 P NE 2,0 mg

Pomocné latky:
Tiomerzal 0,21 mg

4. (INDIKACIE
Aktivna imunizacia oSipanych od veku 56 dni a starSich, vratane gravidnych prasnic, proti chripke

osipanych vyvolanej podtypmi HIN1, H3N2 a HIN2 na znizenie klinickych priznakov a zat'aze pltic
virusom po infekeii.
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Nastup imunity: 7. dent po primovakcinacii.

DlZka trvania imunity: 4 mesiace u oSipanych vakcinovanych medzi 56. a 96. dilom veku a
6 mesiacov u o$ipanych vakcinovanych po prvy krat v 96. dni veku a
starSich.

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic po ukoncenej primarnej imunizacii podanim jednej davky
14 dni pred pérodom na zaistenie kolostralnej imunity, ktora podporuje vytvorenie klinickej ochrany:
ciciakov po dobu najmenej 33 dni po narodeni.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze vyskytnut’ prechodny mierny opuch,
ktory vymizne do 2 dni. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii méze vyskytntat’ prechodné
mierne zvysenie rektalnej teploty (“vel'mi zriedkavé™ zodpoveda frekveneii vyskytu neziaducich
ucinkov u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)-

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ¢inky, ktoré.nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Osipané.

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

Ciciaky:

Primovakcinacia: 2 injekcie s jednou.davkou (2 ml)

- od veku 96 dni v intervale 3 tyzdilov medzi jednotlivymi aplikdciami na dosiahnutie imunity
pretrvavajucej po dobu viac ako 6 mesiacov

alebo

- medzi 56. a 96. dilomwveku v intervale 3 tyzdiiov medzi jednotlivymi aplikdciami na dosiahnutie
imunity pretrvavajucej po dobu viac ako 4 mesiace.

Prasnicky a prasnice:

Primovakcinacia:‘pozri vyssie.

Revakcinacia je mozna pocas vsetkych stadii gravidity a laktacie. Ak sa aplikuje 1 davka vakciny
(2 ml) 14 dni'pred pérodom, zabezpeci sa prenos materskej imunity na ciciaky, ktora chrani ciciaky
proti klinickym priznakom chripky najmenej 33 dni po narodeni.

Prenos protilatok od vakcinovanych matiek podporuje imunitu u ciciakov. Protilatky ziskané od
matiek po vakcinacii zvy€ajne pretrvavaju po dobu 5-8 tyzdinov po narodeni. V $pecialnych pripadoch
viacndsobného kontaktu prasnic s antigénmi (infekcie v teréne + vakcindcia) mézu protilatky
prenesené na ciciaky pretrvavat’ az do 12. tyzdia zivota. V takomto pripade by sa ciciaky mali
vakcinovat’ po 96. dni veku.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C). Nezmrazovat'.

Liekovku skladovat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete @alebo na skatuli po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania sa predpokladé len mierna reakcia v mieste aplikacie.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti.a G€innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’.tuto vakcinu pred alebo po podani in¢ho
veterinarneho lieku, musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto epatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti chripke o$ipanych typu A s podtypmi HIN1, H3N2 a HIN2.
Vakcina indukuje neutralizacné a haemaglutina¢né inhibujuce protilatky proti kazdému z tychto
troch podtypov. Ak sa aplikuje jedna davka vakciny 14 dni pred poérodom ako revakcinacia predtym
vakcinovanych prasnic, vakcina podporuje aktivnu imunitu prenosom materskych protilatok na
potomstvo proti chripke osipanych typu A s podtypmi HIN1, H3N2 a HIN2.

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou alebo PET liekovkou po 10 davok (20 ml), 25 davok (50 ml) alebo

50 davok (100 ml) s gumenou zatkou a lemovacim uzaverom.

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