PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH-VEASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 1 Ovis injekéna suspenzia pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1, kment BTV-1/ALG2006/01 E1 ~ RP* >'1

*Relativna ti€innost’ v teste ucinnosti testovana na mysiach v porovnani s referencnou.vakcinou, ktora
bola preukazateI'ne uc¢inna u oviec.

Adjuvans(-y):
Hydroxid hlinity (AI*") 4 mg
Saponin 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia. Belava alebo ruzova tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovca

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizéciu oviee-od*veku 1 a pol mesiaca na prevenciu* virémie spdsobenej virusom
kataralnej horicky oviec (BTV), sérotyp 1.

* (hodnota poctu cyklov (Ct) > 36 validovanou RT-PCR metoédou, dokazujicou nepritomnost’
virusového genému)

Néstup imunity: 21 dni po zédkladnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov po ukonceni schémy zdkladnej vakcinacie.

4.3 Kontraindikacie

Nie‘st.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitie vakciny u inych domacich a divo Zijucich druhov prezavavcov, ktoré su ohrozené infekciou si
vyZzaduje obozretny pristup. Pred hromadnou vakcinaciou sa odportca otestovat’ vakcinu najskor na
malom poéte zvierat. Uroveii Gi¢innosti u inych druhov zvierat sa moze ligit’ od Gi¢innosti u oviec.

Nie st dostupné Ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratdm
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

24 hodin po podani sa mdze vel'mi Casto objavit’ prechodné zvysenie rektalnej telesnej teploty
neprekracujtce 1,2°C.

U vicsiny zvierat moze byt vakcinacia vel'mi ¢asto sprevadzana lokalnou reakciou v mieste vpichu.
Tieto reakcie predstavuju vo vicsine pripadov celkovy opuch miesta aplikacie (pretrvavajici nie
dlhsie ako 7 dni) alebo hmatatel'né zdurené uzliky (subkutanny granulom, eventualne pretrvavajici
viac ako 48 dni).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac akoul z 10 liecenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenyeh zvierat)
- menegj 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 pocas gravidity, laktacie; znasky

Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity. Nie.su doestupné udaje o bezpecnosti u laktujucich zvierat. Pouzitie u
laktujicich zvierat sa preto neodporugca.

Bezpecnost’ a ucinnost’ nebola‘potvrdena u chovnych samcov. V tejto kategorii zvierat vakcina musi
byt pouzivana len na zéklade.zhodnotenia vyhod/rizik zodpovednym veterindrnym lekérom a/alebo
kompetentnymi autoritami podl'a stiCasnej vakcinacnej politiky proti kataralnej horucke (BTV).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi bytpreto vykonané na zéklade zvdzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Subkutanne

Primovakcinacia
Podajte jednu davku (2 ml) podla nasledovnej vakcina¢nej schémy:

1. injekcia: od veku 1,5 mesiaca.
2. injekcia: po 3 tyzdnoch.



Dodrziavat’ zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim opatrne pretrepat’.

Predchadzat’ vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie v mieste podania.
Cely obsah je potrebné aplikovat’ okamzite po prepichnuti zatky a naraz.
Predchadzat’ opakovanému natahovaniu z lieckovky.

Na predchadzanie nahodnej kontaminacie vakciny pri pouzivani balenia s velkym obsahom davok, sa
odporuca pocas aplikacie pouzivat’ multi-injek¢ény systém vakcinacie.

Revakcinacia
Akakol'vek schéma revakcinacie musi byt schvalena kompetentnou autoritou alebo zodpovednym
veterinarnym lekarom po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie.

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

V priebehu 24 hodin po predavkovani dvojnasobnou davkou bolo pozorované prechodné zvysSenie
rektalnej teploty nepresahujuce 0,6°C.

Predavkovanie dvojnasobnou davkou moze byt u va¢siny zvierat doprevadzanélokalnou reakciou v
mieste vpichu. Tieto reakcie predstavuju vo vacsine pripadov celkovy opuch miesta aplikacie
(pretrvava nie viac ako 9 dni) alebo hmatatel'ny uzlik (subkutanny granulom, eventualne pretrvavajici
viac ako 63 dni).

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované virusové vakciny — virus kataralnej hortacky.
Kéd ATC vet: QI04AA02

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec proti.virusu kataralnej hori¢ky oviec, sérotypu 1 u oviec.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Saponiny

Thiomersal

Chlorid draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosforecnan dvojsodny dodekahydrat
Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 (Zayaziné inkompatibility
Tentosliek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ pouzit’.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Papierova Skatul’ka s jednou lieckovkou z hydrolytického skla typu I s objemom 20 ml (obsahujiica 10
davok) uzatvorena chlérbutylovou elastomérovou zatkou a hlinikovym krytom.

Papierova skatul’ka s jednou liekovkou z hydrolytického skla typu II s objemom 100 ml (obsahujica
50 davok) alebo 240 ml (obsahujtica 120 davok) uzatvorena chlorbutylovou elastomérovou zatkou

a hlinikovym krytom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto lickov.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

9. DATUM PRVEHO PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 05/08/2011
Datum poslednéhopredlzenia: 18/04/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského statu o
aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakézané v ¢lenskom Stéte, na
celom alebo casti jeho tizemi v sulade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-
OVIA) ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOIUNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



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

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurépskeho 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 veterinamych liekov na Casti svojho uzemia alebo
celom Gzemi, ak sa zisti, ze:

a) Podavanie lieku zvieratam bude narsat’ yiykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chordb zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri osved¢ovani nepritomnosti
kontamindcie zivych zvierat alebo potravin alebo inych produktov ziskanych z liecenych
zvierat.

b) Choroba, proti ktorej liek vyvelava-imunitu, sa na prisluSnom tzemi nevyskytuje vo velkom
rozsahu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené len za presnych podmienok stanovenych eurdpskou
komisiou pre kontrolu kataralnej-hortcky oviec.

Drzitel rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o planoch uvadzat na trh tento
povoleny liek..
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

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

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



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Vonkajsi karton 1 x 20 ml, 1 x 100ml a 1 x 240 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 1 Ovis injek¢na suspenzia pre ovce

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1,kmen BTV-1/ALG2006/01 El
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

20ml (10 davok)
100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

|5. CIECOVE DRUHY

Ovca

| 6. INDIKACIA (IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Ochrannalehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned'.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany 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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE-CISLO (CiSLA)

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cCislo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok na liekovke 100 ml a 240 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 1 Ovis injek&na suspenzia pre ovce

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1,kmenn BTV-1/ALG2006/01 E1
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 5. CIECOVE DRUHY

Ovca

| 6.  INDIKACIA (IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochrannadehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned'.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

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

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis,

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

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CISLO(CIiSLA)

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok na liekovke 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 1 Ovis injek¢na suspenzia pre ovce

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 1,kmen BTV-1/ALG2006/01 E1
Hydroxid hlinity, saponin a thiomersal

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml (10 davok)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zulvac 1 Ovis injek¢na suspenzia pre ovce

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

Drzitel’ rozhodnutia o regsitracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 1 Ovis injek¢na suspenzia pre ovce

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

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Uc¢inna latka:

Inaktivovany virus kataralnej horacky oviee, sérotyp 1,kmen BTV-1/ALG2006/01 E1 RP*>1

*Relativna ucinnost’ v teste ucinnosti testovana na mysiach v porovnani s referencnou vakcinou, ktora
bola preukézatel'ne ¢inna u oviec.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI’") 4 mg
Saponin 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

Belava alebo ruzova tekutina.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivinu imunizaciu oviec od veku 1 a pol mesiaca na prevenciu* virémie spdsobenej virusom
kataralnej horacky oviec (BTV), sérotyp 1.

* (hodnota poctu cyklov (Ct) > 36 validovanou RT-PCR metédou, dokazujicou nepritomnost’
virusového genému)

Nastup imunity: 21 dni po zékladnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov po ukonéeni schémy zakladnej vakcinacie.



S. KONTRAINDIKACIE

Nie st.

6. NEZIADUCE UCINKY

24 hodin po podani sa mdze vel'mi ¢asto objavit’ prechodné zvysenie rektalnej telesnej teploty
neprekracujuce 1,2°C.

U vicsiny zvierat moze byt vakcinacia vel'mi Casto sprevadzana lokalnou reakciou v mieste vpichu.
Tieto reakcie predstavuju vo vacsine pripadov celkovy opuch miesta aplikacie (pretrvavajuci nie
dlhsie ako 7 dni) alebo hmatatel'né zdurené uzliky (subkutanny granulom, eventualne pretrvavajici
viac ako 48 dni).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla;
- vel'mi Casté (neziaduce U€inky 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 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratanc-ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vaSho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Ovca

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

Primovakcinacia
Podajte jednu davku (2 ml) podl'a nasledovnej vakcinacnej schémy:

1. injekcia: od veku 1,5 mesiaca:
2. injekcia: po 3 tyzdnoch.

Revakcinacia
Akakol'vek schémawrevakcinacie musi byt schvalena kompetentnou autoritou alebo zodpovednym
veterindrnym lekdrom po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situécie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na predchadzanie nahodnej kontaminacie vakciny pri pouzivani balenia s velkym obsahom davok, sa
odporuca pocas aplikacie pouzivat’ multi-injekény systém vakcinacie.

Dodrziavat’ zasady aseptickej aplikacie.

Pred pouzitim opatrne pretrepat’. Predchadzat’ vytvoreniu bublin, ktoré mézu vyvolat’ podrazdenie v
mieste podania. Cely obsah liekovky je potrebné aplikovat’ okamzite po prepichnuti a naraz.
Predchadzat’ opakovanému natahovaniu z liekovky.



10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chrénit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie su dostupné ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat s
materskymi protilatkami.

Pouzitie vakciny u inych domacich a divo zijucich druhov preziivavcov ktoré su ohrozené infekciou si
vyzaduje obozretny pristup. Pred hromadnou vakcinaciou sa odportica otestovat’ vakcinu najskor na
malom pocte zvierat. Uroven G¢innosti u inych druhov zyierat'sa méze 1isit’ od ucinnosti u oviec.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktécia:
Nie su dostupné udaje o bezpecnosti u laktujicich zvierat. Pouzitie u laktujicich zvierat sa preto
neodporuca.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a ic¢innost’ nebola potvrdena u chovnych samcov. V tejto kategorii zvierat vakcina musi
byt pouzivana len na zaklade,zhodnotenia vyhod/rizik zodpovednym veterindrnym lekarom a/alebo
kompetentnymi autoritami podla sticasnej vakcinaénej politiky proti kataralnej horacke (BTV).

Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. |Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ prete. vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

V priebehu 24-hodin po predavkovani dvojnasobnou davkou bolo pozorované prechodné zvysenie
rektalnej teploty nepresahujuce 0,6°C.

Predavkovanie dvojnasobnou davkou moze byt u vacsiny zvierat doprevadzané lokalnou reakciou v
mieste ypichu. Tieto reakcie predstavuju vo vacsine pripadov celkovy opuch miesta aplikacie
(pretryéava nie viac ako 9 dni) alebo hmatatelny uzlik (subkutanny granuléom, eventualne pretrvavajuci
viac ako 63 dni).

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.



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

Lieky sa nesmt1 odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Papierova skatul’ka s jednou liekovkou z hydrolytického skla typu I s objemom20 ml (obsahujuca 10
davok) uzatvorena chlérbutylovou elastomérovou zatkou a hlinikovym krytom.

Papierova skatul’ka s jednou liekovkou z hydrolytického skla typu II s objemom 100 ml (obsahujuca
50 davok) alebo 240 ml (obsahujtiica 120 davok) uzatvorena chlérbutylovou elastomérovou zatkou

a hlinikovym krytom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.


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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



