PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVALON suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Eimeria acervulina, kmen 003 332 —450*
Eimeria brunetti, kmen 034 213 —288*
Eimeria maxima, kmen 013 196 — 265*
Eimeria necatrix, kmen 033 340 — 460*
Eimeria tenella, kmen 004 276 —374%

* Pocet sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zakladé in vitro
postupll vyrobce v dobé michani.

Adjuvans:
Oleomannid IMS

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

EVALON (vakcina)

Fosfatem pufrovany roztok (PBS):

chlorid draselny

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

chlorid sodny

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo)
brilantni modi (E 133)

¢ervenn AC (E 129)

vanilin

Oleomannid IMS

Suspenze: Bila zakalena suspenze.
Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat

Kur domaci.



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci kufat od 1. dne veéku ke snizeni klinickych ptfiznakil (prijmu), stievnich 1ézi a
vylucovani oocyst souvisejicich s kokcididzou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Délka trvani imunity: 60 tydnt po vakcinaci v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina chrani proti kokcidioze pouze kura doméciho, nikoliv jiné druhy, a je uc¢inna pouze proti
uvedenym druhtim rodu Eimeria.

U vakcinovanych hejn je ve stievech nebo podestylce bézny vyskyt vakcinacnich oocyst. Obecné je
tento vyskyt vyssi v prvnich tydnech po vakcinaci a klesd, jakmile se u hejna vyvine nalezita ochrana.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Kurata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze na podlaze.

Mezi produkénimi cykly doporucujeme odstranit podestylku a vycistit zafizeni a material, aby se
omezila terénni infekce.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zatizeni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Nejsou.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce a béhem 2 tydnt pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, pokud je podavan zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého pripravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Nejméné 3 tydny po vakcinaci kutat nepodavejte v krmivu ani vodé zadna antikokcidika ani jiné
ptipravky s kokcidiostatickou aktivitou. Znemoznilo by to nalezitou replikaci vakcinacnich oocyst a
tudiz rozvoj kvalitni imunity. Navic by se omezila ochrana vznikajici po reinfekci oocystami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Zpusob podani je hrubym sprejem.

Vakcinaéni schéma:
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.

Cesta podani:
Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zafizeni (aplikovany objem: 28 m1/100

kutat, velikost kapek: 200-250 um, pracovni tlak: 2 az 3 bary). Pied zahajenim si pripravte Cistou
nadobu s dostateCnou kapacitou pro pfipravu ziedéné vakcinacni suspenze. Rekonstituujte vakcinu
s odpovidajicimi objemy:

Davek Voda Vakcina Rozpoustédlo Celkem
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Lahvicku s rozpoustédlem protiepejte. Obsah lahvicky nated’te ve vhodné nadobé Cistou vodou
pokojové teploty.

Lahvicku s vakcinou protiepejte a obsah nated’te v nadobé¢ s vyse uvedenym roztokem.

Zasobnik postiikovaciho zafizeni napliite celym objemem pfipravené vakcinacni suspenze.

Béhem postiiku kutat vakcinu udrzujte v suspenzi nepfetrzitym michanim pomoci magnetické
michacky.

K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kurata v prepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala vS§echny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.

Posttikovaci zafizeni po kazdém pouziti vycistéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a drzby se
fid'te pokyny vyrobce.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zavazné predavkovani (10x) miize mit za nasledek doCasny pokles denniho ptirtastku zivé hmotnosti v
prvnim tydnu, avSak bez nasledkt na vysledné jatecné parametry.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QIO1ANOI.

Ke stimulaci aktivni imunity proti kokcidiéze zptisobené druhy Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix a Eimeria tenella.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

EVALON (vakcina):

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 10 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 10 hod.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

EVALON (vakcina)

10 ml, 50 ml nebo 100 ml injek¢ni lahviéky z bezbarvého skla typu I obsahujici 7 ml, 35 ml nebo
70 ml suspenze (1000, 5000 a 10 000 davek) uzaviené zatkami z polymerniho elastomeru typu I a
hlinikovymi vicky.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo)
Polypropylenové injekéni lahvi¢ky obsahujici 50 ml, 250 ml a 500 ml rozpoustédla, uzaviené zatkami
z polymerniho elastomeru typu I a hlinikovymi vicky.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka obsahujici jednu injekeni lahvicku s 1 000 davkami (7 ml) a jednu injekéni
lahvicku s 50 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 5 000 davkami (35 ml) a 1 injekéni lahvicku
s 250 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekcni lahvicku s 10 000 davkami (70 ml) a 1 injek¢ni lahvicku
s 500 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/194/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/04/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVALON suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje: nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

Eimeria acervulina, kmen 003 332 —-450
Eimeria brunetti, kmen 034 213 - 288
Eimeria maxima, kmen 013 196 — 265
Eimeria necatrix, kmen 033 340 - 460
Eimeria tenella, kmen 004 276 - 374

3.  VELIKOST BALENI

Jedna injekéni lahvicka s 1 000 davkami a 1 injekéni lahvicka s 50 ml rozpoustédla HIPRAMUNE T.
Jedna injekéni lahvicka s 5 000 davkami a 1 injekéni lahvicka s 250 ml rozpoustédla HIPRAMUNE T.
Jedna injekéni lahvicka s 10 000 davkami a 1 injek¢ni lahvicka s 500 ml rozpoustédla HIPRAMUNE
T.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.
Hruby sprej.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

8.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po natedéni pouzijte do 10 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/16/194/001 1 000 davek
EU/2/16/194/002 5 000 davek
EU/2/16/194/003 10 000 davek

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 1000 nebo 5000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVALON

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje: nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

Eimeria acervulina, kmen 003 332 —-450
Eimeria brunetti, kmen 034 213 - 288
Eimeria maxima, kmen 013 196 — 265
Eimeria necatrix, kmen 033 340 - 460
Eimeria tenella, kmen 004 276 - 374

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po natedéni pouzijte do 10 hodin.

5.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek
5000 davek
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s 10 000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVALON suspenze pro peroralni sprej pro kura doméciho.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje: nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

Eimeria acervulina, kmen 003 332 —-450
Eimeria brunetti, kmen 034 213 — 288
Eimeria maxima, kmen 013 196 — 265
Eimeria necatrix, kmen 033 340 - 460
Eimeria tenella, kmen 004 276 —374

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.

Hruby spre;.

Smichejte s rozpoustédlem.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htt.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po natedéni pouzijte do 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

10. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 000 davek

14




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU(STITEK) ROZPOUSTEDLA

Lahvic¢ka s 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla

1.  NAZEV ROZPOUSTEDLO

HIPRAMUNE T rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

5. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 8.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBIEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml
250 ml
500 ml
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

EVALON suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

A Slozeni

Lécivé latky:
Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje

Eimeria acervulina, kmen 003 332 450 *
Eimeria brunetti, kmen 034 213 —288 *
Eimeria maxima, kmen 013 196 — 265 *
Eimeria necatrix, kmen 033 340 — 460 *
Eimeria tenella, kmen 004 276 -374 *

* Pocet sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zakladé in vitro
postupti vyrobce v dobé michani.

Suspenze: Bila zakalena suspenze.
Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kufat od 1. dne veéku ke snizeni klinickych pfiznakil (prijmu), stievnich 1ézi a
vylu€ovani oocyst souvisejicich s kokcididzou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Délka trvani imunity: 60 tydni po vakcinaci v prostfedi, kde je mozna recyklace oocyst.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina chrani proti kokcidioze pouze kura doméaciho, nikoliv jiné druhy, a je uc¢inna pouze proti
uvedenym druhtim rodu Eimeria.

U vakcinovanych hejn je ve stievech nebo podestylce bézny vyskyt vakcinacnich oocyst. Obecné je
tento vyskyt vyssi v prvnich tydnech po vakcinaci a klesd, jakmile se u hejna vyvine nalezita ochrana.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhti zvifat:
Kutata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze na podlaze.
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Mezi produk¢énimi cykly doporu¢ujeme odstranit podestylku a vydistit zafizeni a material, aby se
omezila terénni infekce.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zafizeni.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce a béhem 2 tydnti pied pocatkem snasky

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud je podavan zaroveii s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Nejméné 3 tydny po vakcinaci kutat nepodavejte v krmivu ani vodé Zadna antikokcidika ani jiné
pripravky s kokcidiostatickou aktivitou. Znemoznilo by to nalezitou replikaci vakcinac¢nich oocyst a
tudiz rozvoj kvalitni imunity. Navic by se omezila ochrana vznikajici po reinfekci oocystami.

Predévkovani:
Zavazné predavkovani (10x) mize mit za nasledek docasny pokles denniho pfirtstku zivé hmotnosti v
prvnim tydnu, avSak bez nasledkti na vysledné jatecné parametry.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky
Kur domaci:
Nejsou.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ti¢inky muzete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.
Peroralni podani.

Zpisob podani je hrubym sprejem.

9. Informace o spravném podavani

Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zatizeni (aplikovany objem: 28 ml/100
kurat, velikost kapek: 200-250 um, pracovni tlak: 2 az 3 bary). Pfed zahajenim si pfipravte Cistou
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nadobu s dostate¢nou kapacitou pro piipravu zfedéné vakcinaéni suspenze. Rekonstituujte vakcinu
s odpovidajicimi objemy:

Davek Voda Vakcina Rozpoustédlo Celkem
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Lahvicku s rozpoustédlem protiepejte. Obsah lahvicky nated’te ve vhodné nadobé Cistou vodou
pokojové teploty.

Lahvicku s vakcinou protiepejte a obsah nafed’te v nadob¢ s vyse uvedenym roztokem.
Zasobnik postiikovaciho zafizeni napliite celym objemem pfipravené vakcinacni suspenze.

Béhem postiiku kufat vakcinu udrzujte v suspenzi nepfetrzitym michanim pomoci magnetické
michacky.

K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kutata v prepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala vSechny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.
Posttikovaci zafizeni po kazdém pouziti vycistéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a drzby se
fid'te pokyny vyrobce.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: pouzijte ihned.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vasSim veterinarnim lékarfem nebo
lékarnikem.

19



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢isla; EU/2/16/194/001-003

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka obsahujici jednu injek¢ni lahvicku s 1 000 davkami (7 ml) a jednu injekéni
lahvicku s 50 ml rozpoustédIa.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekcni lahvicku s 5 000 davkami (35 ml) a 1 injekéni lahvicku
s 250 ml rozpoustédla.

Lepenkové krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 10 000 davkami (70 ml) a 1 injekéni lahvicku
s 500 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
TEL:+34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvov 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Koloviég - AOHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
TGpova 17170

Ioravia

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Roméinia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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