PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

KaZda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Parvovirus suis, inactivatum, KmMen NADL-=2 ......ovvoiiiiiiieeceee e RP > 1,15*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11....... ELISA > 3,34 log, IEspo**

* RP - relativni ucinnost (ELISA)
** |Esgq o - iNhibice ELISA 50%

Adjuvans:

Hydroxid hInity ...... ..o e 9,29 M@ (1INTK)
Kolextran

Vsehojovy koten.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Bélava suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci samic prasat pro ochranu potomstva proti transplacentarni infekci zptisobené
prase¢im parvovirem.

K aktivni imunizaci samcii a samic prasat, jejimz cilem je sniZeni klinickych pfiznakd (koznich 1ézi
a horecky) ¢ervenky zptsobené bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

Nastup imunity:
Praseci parvovirus: od zacatku obdobi biezosti.
E. rhusiopathiae: tii tydny po ukon¢eni zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity:

Praseci parvovirus: vakcinace zajist'uje ochranu plodu po dobu btezosti. Revakcinace ma byt
provedena pted kazdou biezosti, viz bod 4.9.

E. rhusiopathiae: vakcinace chrani pied ¢ervenkou do doby doporuéené revakcinace (asi Sest mésict
po zakladnim vakcinaénim schématu), viz bod 4.9.

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, adjuvans nebo na n€kterou z pomocnych latek.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nejsou.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

V piipadé nezadoucich ucinkt v disledku ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Velmi ¢asté nezadouci Gcinky:

- Béhem studii bezpecnosti byl pozorovan mirny az stfedné tézky zanét v misté vpichu, ktery obvykle
odezni do ¢tyf dnd, ale v nékterych pripadech muze pretrvavat az 12 dni po vakcinaci.

Casté nezadouci Giginky:
- Béhem studii bezpecnosti bylo pozorovano prechodné zvyseni télesné teploty béhem prvnich 6 hodin
po vakcinaci, které spontanné odezni do 24 hodin.

Velmi vzacné nezadouci uéinky:
- Ve sponténnich hlasenich byly oznamovany anafylaktické reakce, doporucuje se vhodna
symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pritbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné Udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit s vakcinou UNISTRAIN
PRRS (je-li registrovana) a podavat do stejného mista vpichu. Pfed smiSenym podanim téchto

ptipravki ¢téte ptibalovou informaci k UNISTRAIN PRRS.

SmiSené podani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO se smi provadét pouze
pii vakcinaci zvitat pted pripousténim.

Pii smiSeném uZiti vakcin jsou nastup a délka trvani imunity u parvovirové slozky a nastup imunity

u Cervenkové slozky rovnocenné tém, které byly stanoveny pro vakcinu ERYSENG PARVO, pokud je
podana samostatné. Délka trvani imunity u ¢ervenkové slozky nebyla pti smiSeném pouZiti vakcin
sledovéna.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim [éCivym ptipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki.



Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Aplikuijte jednu davku (2 ml) intramuskuléarni injekci do krénich svalt podle nasledujiciho schématu:
Zakladni vakcinace:

Prasattim star§im 6 mésici, ktera nebyla dosud vakcinovana timto pfipravkem, podejte dvé injekce
v intervalu 3—4 tydny. Druhou injekci je nutné podat 3-4 tydny pted piipousténim.

Revakcinace:
Podejte jednorazovou injekci 2-3 tydny pted kazdym dalsim ptipousténim (zhruba jednou
za 6 mesica).

Pro spole¢né uziti s UNISTRAIN PRRS u prasnic uréenych pro reprodukei od 6 mésicti véku se smi
smisen¢ uzit ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS pouze béhem vakcinace zvitat pred
piipousténim.

Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny: obsah jedné injekéni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tfeba
rozpustit v obsahu jedné injek¢ni lahvicky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny
se podava béhem 2 hodin intramuskularni injekei.

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

Pied podanim nechte vakcinu ohi4at na pokojovou teplotu (15 — 25 ° C).
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky kromé téch, jez jsou
popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych Ihit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravy pro prasatovité, inaktivované virove
a bakterialni vakciny.

ATCvet kéd: QI09AL01

K vyvolani aktivni imunizace proti prase¢imu parvoviru a ¢ervence prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity

Kolextran
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného



Vsehojovy kofen

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Simetikon

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma UNISTRAIN PRRS.
6.3  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebuijte ihned.

Doba pouzitelnosti po smichani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Chrainite pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahviéky 20, 50a 100 ml z bezbarvého skla I. Typu. Injekéni lahvicky jsou uzavieny
pryZovou zatkou a hlinikovou pertli.

Polyethylenové (PET) lahvicky 20, 50, 100 a 250 ml

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 50 davkach (100 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 50 davkach (100 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
Spanélsko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/167/001-007

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 08/07/2014

Datum posledniho prodlouZeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky ucinnych latek

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

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisi
¢lensky stat muze, v souladu s ndrodni legislativou, zakazat vyrobu, drZzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu
pro diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvifat, nebo zplsobi potiZe pii potvrzovani
nepiitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1écenych zvitat;

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

nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického plivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (v&etné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami,

pro které bud’ tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL,
nebo nespadaji do plisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterindrni
1écivy pripravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA, (20 ml, 50 ml, 100 ml, a 250 ml)
LAHVICKY (100 ml, 250 ml) A INJEKCNi LAHVICKY (100 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injek¢ni suspenze pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Parvovirus suis, inactivatum, Kmen NADL-2 .........ccocoviinineneeeesese s RP > 1,15
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11....... ............ ELISA > 3,34 log; IEsqy, *
* |Esg o, inhibice ELISA 50%

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)
50 davek (100 ml)
125 déavek (250 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Intramuskul&rni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

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

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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 SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKY (20 ml, 50 ml), INJEKCNi LAHVICKY (20 ml, 50 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injekeéni suspenze pro prasata

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Parvovirus suis, inactivatum, KmMen NADL-=2 ..ot RP > 1,15
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11.......... ELISA > 3,34 log, IEspy, *
* |Esp o4 - inhibice ELISA 50%

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

6. CISLO SARZE

Sarze:

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
ERYSENG PARVO injekéni suspenze pro prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSENG PARVO injekéni suspenze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Parvovirus suis, inactivatum, KmMen NADL-=2 ......ovvoviiiioeeeeeeeee e RP > 1,15*
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, kmen R32E11....... ELISA > 3,34 log, IE5p ¢ **
* RP - relativni téinnost (ELISA)
** |Esg o, -inhibice ELISA 50%

HYAroXid RENILY .o 5,29 mg (hlinik)
Kolextran
Vsehojovy koten

Bélava injek¢ni suspenze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci samic prasat pro ochranu potomstva proti transplacentarni infekci zptisobené
prase¢im parvovirem.

K aktivni imunizaci samcii a samic prasat, jejimz cilem je sniZeni klinickych pfiznakt (koznich 1ézi
a horecky) ¢ervenky zpusobené bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

Né&stup imunity:

Praseci parvovirus: od zacatku obdobi biezosti.
E. rhusiopathiae: tii tydny po ukon¢eni zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity:

Prase¢i parvovirus: vakcinace zajistuje ochranu plodu po dobu biezosti. Revakcinace ma byt
provedena pted kazdou biezosti, viz bod "Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpiisob podani".

E. rhusiopathiae: vakcinace chrani pied ¢ervenkou do doby doporucené revakcinace (asi Sest mésica
po zékladnim vakcinacnim schématu), viz bod "Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivé latky, adjuvans nebo n€kterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casté nezddouci ucinky:
- Béhem studii bezpecnosti byl pozorovan mirny az sttedné tézky zanét v misté vpichu, ktery obvykle
odezni do ¢ty dna, ale v nékterych piipadech miize pietrvavat az 12 dni po vakcinaci.

Casté nezadouci Gginky:
- Béhem studii bezpec¢nosti bylo pozorovano piechodné zvyseni télesné teploty béhem prvnich 6 hodin
po vakcinaci, které spontanné odezni do 24 hodin.

Velmi vzacné nezadouci uéinky:
- Ve spontannich hlasenich byly oznamovany anafylaktické reakce a doporucuje se vhodna
symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Géinek(nky) se projevil(y) u vice neZ 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskulérni injekci do krénich svali podle nasledujiciho schématu:
Zakladni vakcinace:

Prasattim star§Sim 6 mésici, ktera nebyla dosud vakcinovana timto pfipravkem, podejte dve injekce
v intervalu 3—4 tydny. Druhou injekci je nutné podat 3-4 tydny pted piipousténim.

Revakcinace:
Podejte jednorazovou injekci 2-3 tydny pred kazdym dalsim ptipousténim (zhruba jednou
za 6 mésici).

Pro spolecné uziti s UNISTRAIN PRRS u prasnic urcenych pro reprodukci od 6 mésicii véku se smi
smiSené uzit ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS pouze béhem vakcinace zvifat pied
piipousténim.

Je nutné dodrZovat nasledujici pokyny: obsah jedné injekéni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tieba
rozpustit v obsahu jedné injekéni lahvicky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny
se podava béhem 2 hodin intramuskularni injekeci.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davek + 10 davek (20 ml)
25 davek + 25 davek (50 ml)
50 davek + 50 davek (100 ml)
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed podanim nechte vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu (15 az 25 °C).
Pted pouzitim peclive protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihut.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé
za oznacenim EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spottebujte ihned.

Doba pouZzitelnosti po smichani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Nejsou.

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

V ptipadé nezadoucich u¢inkl v disledku nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
piipravkem ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit s vakcinou UNISTRAIN
PRRS (je-li registrovana) a podavat do stejného mista vpichu. Pfed smiSenym podanim téchto
ptipravku ¢téte pribalovou informaci k UNISTRAIN PRRS.

SmiSené podani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO se smi provadét pouze pii
vakcinaci zvitat pfed pfipousténim.

Pii smiSeném uZziti vakcin jsou nastup a délka trvani imunity u parvovirové slozky a nastup imunity

u ¢ervenkové slozky rovnocenné tém, které byly stanoveny pro vakcinu ERYSENG PARVO, pokud je
podana samostatné. Délka trvani imunity u ¢ervenkové slozky nebyla pti smiSeném pouZiti vakcin
sledovéana.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana

zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravk.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky vakciny nelze o¢ekavat zadné nezaddouci ucinky kromé téch, jez jsou
popsany v bodu ,,Nezadouci t¢inky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma UNISTRAIN PRRS.

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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vas§im veterinarnim lékarem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chrénit 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 piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o 50 davkach (100 ml).

Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 25 davkach (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 50 davkach (100 ml).
Kartonova krabicka s 1 plastovou lahvi¢kou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

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

Peny0smka buarapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

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
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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

EMMGOa
HIPRA EAAAS AE.
Tn: (+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

Slovenské republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0.
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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