PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Strangvac injek¢éni suspenze pro koné
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Rekombinantni protein CCE z bakterie Streptococcus equi
Rekombinantni protein Eq85 z bakterie Streptococcus equi
Rekombinantni protein IdeE z bakterie Streptococcus equi

* stanoveno pomoci in vitro testti uc¢innosti (ELISA) *

Adjuvans:

Cistény Quillaia Saponin QS-21 (frakce C)
Cholesterol

Lecithin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze

Bezbarva az svétle zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci koni od 8 mésici véku pro:

> 111,8 mikrogrami*
> 44,6 mikrograma*

> 34,6 mikrogramt*

> 260 mikrogrami

- snizeni nartstu télesné teploty, proti kasli, potizim s polykdnim a znamkam deprese
(nechutenstvi, zmény v chovani) v akutnim stadiu infekce bakterii Streptococcus equi;
- snizeni poctu abscest v submandibularnich a retrofaryngeélnich miznich uzlinach.

Nastup imunity:

- 2 tydny po druh¢ vakcinacni davcee.

Trvani imunity:

2 mésice po druhé vakcinacni davce.

Vakcina je ur¢ena k pouziti u koni, u nichz bylo jasné€ identifikovano vysoké riziko infekce bakterii
Streptococcus equi z oblasti, o nichz je znamo, ze se v nich tento patogen vyskytuje.

4.3 Kontraindikace



Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Utinek vakcinace na dalsi stadia infekce, rupturu vyvinutych abscesti miznich uzlin, prevalenci
nasledného nosic¢stvi, metastatickou formu abscest (bastard strangles), purpura haemorrhagica a

myositidu a zotaveni, neni znam.

U jednotlivych koni byla prokazana ti¢innost pro sniZeni klinickych pfiznaki onemocnéni v akutnim
stadiu infekce. Vakcinovani koné mohou byt infikovani a vylucovat bakterie S. equi.

O pouziti vakciny u séropozitivnich zvifat, véetné zvifat s matefskymi protilatkami, nejsou dostupné
zadné informace.

Soucasti nastroji 1écby by mély byt postupy biologické bezpecnosti k omezeni rizika zavleceni a Siteni
infekce S. equi v misté, bez ohledu na vakcinaci timto pfipravkem.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl14astni opatieni pro pouZiti u zvifat

Z testll vyplyva, Ze je vakcina bezpe¢na pro pouziti u koni ve véku od 5 mésica.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari. Miize nastat alergicka reakce.
Lécit symptomaticky.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)
Po vakcinaci je velmi Casté pfechodné zvyseni télesné teploty az o 2,6 °C po dobu jednoho az péti dnd.

Velmi ¢asto je po dobu jednoho az péti dnti po vakcinaci pozorovan o¢ni vytok, ktery maze byt
mukopurulentni a mize se vyskytovat u obou oci.

Velmi casté jsou prechodné lokalni reakce tkan€ v misté vpichu, které se projevuji teplem, bolesti a
otoky (o priméru piiblizné 5 cm) a trvaji az p&t dnil. Cetnost reakci v misté vpichu je vyraznéjsi po
druhé primarni dévce a dalSich davkach. Méné Casto jsou pozorovany otoky v misté vpichu
presahujici 8 cm; vétSina z nich byla pozorovana v prsnim svalu. Svalova ztuhlost kolem mista
vpichu se vyskytuje méné Casto.

Castymi jevy jsou jednodenni nechutenstvi a zmény chovani.

Ve velmi vzacnych piipadech dochazi k reakcim podobnym anafylaktickému Soku.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tcinky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
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4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebo laktace nebyla stanovena.
Vzhledem k nedostatku tidajti se pouziti této vakciny nedoporucuje.

Plodnost:

Bezpecnost a u¢innost vakciny nebyla u chovnych zvifat stanovena. Vakcina by mé¢la byt pouzita
pouze po zvazeni terapeutick€ho prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim lahvicku dobfte protiepejte. Uzaver lahvicky nepropichujte vickrat nez jednou. Zabraiite
kontaminaci.

Vakcinaéni schéma:

Primovakcinace:

Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularni injekci, nasledovanou druhou davkou (2 ml) o Ctyfti
tydny pozd¢;ji.

Revakcinace:

O prodlouzené klinické imunité v disledku jednorazové revakcinace nejsou k dispozici zadné udaje.
Proto se u koni s vysokym rizikem infekei bakterii S. equi doporucuje primarni vakcinaéni rezim po
dvou mésicich zopakovat.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatnuje se.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Bez ochrannych Ihiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické piipravky pro konovité, inaktivované bakterialni vakciny
(v€etné mykoplazmat, toxoidu a chlamydii), Streptococcus.

ATCvet kod: QI05ABO1

Vakcina obsahuje rekombinantni proteinové antigeny ziskané z bakterie Streptococcus equi, které
nejsou zivé a nemohou se rozsifit na jina zvirata. Piipravek Strangvac stimuluje aktivni imunitu proti
bakterii Streptococcus equi, ptivodci onemocnéni ozna¢ovanému jako hiibéci u koni. Po vakcinaci
mohou byt kromé protilatek v krvi detekovany také lokalni protilatky (IgG) v sekretech z nosnich
dutin. Imunogenicitu antigenti Streptococcus equi posiluje ISCOM (Immune Stimulating COMplex).
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Ucinnost vakcinace byla prokazana ve studiich pouzitim experimentélniho ¢elenzniho modelu
akutniho stadia infekce heterolognim kmenem Streptococcus equi 4047 (izolovan v New Forest ve
Spojeném kralovstvi v roce 1990).

Po ¢elenzi (dva tydny a dva mésice po druhé davce vakciny) vykazovali vakcinovani kon¢ ve srovnani
s nevakcinovanymi kontrolami snizené akutni klinické pfiznaky.

Z vakcinovanych zvitat

- 43 % (12 z 28 ponikil) zlstalo bez pyrexie (definované jako télesna teplota 39 °C ¢i vyssi po
dobu dvou ze tii dnli). V porovnani s nevakcinovanymi zvitaty byl pocet dnil s pyrexii
vyznamné nizsi.

- 36 % (10 z 28) nevykazovalo znamky kasle.

- 43 % (12 z 28 poniki) nevykazovalo potize s polykanim.

- 43 % (12 z 28) nevykazovalo po expozici znamky vyrazné deprese (nechutenstvi, vyrazné
zmény v chovani).

Na zaklad¢ nameétenych titrti protilatek byla u koni po opakované vakcinaci 6 mésicti po primarni

vakcinaci zjisténa imunologicka pamétova odpovéd’. Uloha métenych protilatek v imunitni odpovédi
relevantni pro ochranu proti hiibéci neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény Quillaia Saponin QS-21 (Frakce C)

Cholesterol

Lecithin

Chlorid sodny

Trometamol

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1écivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 33 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekcni lahvicku ve vnéjsi krabicee, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I uzaviena brombutylovou pryzovou zatkou a opatiend bilym
hlinikovym krytem.



Velikost baleni

Kartonova krabicka s 8 injek¢nimi lahvi¢kami po 1 davce (2 ml)

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervacc AB

Vasertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SVEDSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/274/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: <{DD/MM/RRRR}>

10. DATUM REVIZE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>

<{DD meésic RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.


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

PRILOHA I

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

Nazev a adresa vyrobce biologicky ¢inné latky

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plsobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (véetné 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 MLR, nebo nespadaji
do pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy pripravek.



PRILOHA 11T

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka — 8 x 2 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Strangvac injek¢éni suspenze

| 2. OBSAHLECIVYCH LATEK

Rekombinantni proteiny z bakterie Streptococcus equi

| 3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

[4. VELIKOST BALEN{

8 x 1 davka

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kin

(1

| 6. INDIKACE

| 7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro intramuskularnimu podani.

Pted pouzitim lahvicku dobie protfepejte. Uzavér lahvicky nepropichujte vickrat nez jednou. Zabrante
kontaminaci.
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Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych 1ht.

9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}Po propichnuti spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsi krabiccee, aby byla chranéna pred svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZEN{
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervacc AB
Vasertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDSKO

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/21/274/001

| 17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C. 5. {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek na injekéni lahvigce Strangvac, 1 davka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Strangvac

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Rekombinantni proteiny z bakterie Streptococcus equi

| 3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2 ml

| 4. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

1.m.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Iht.

| 6. CISLOSARZE

C. 5. {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

Po propichnuti spotfebujte ihned.

8. OZNACENI,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Strangvac injekéni suspenze pro koné

1. JMEI\,IO A ADRESA DRZITELE BOZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Intervacc AB
Vasertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SVEDSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Strangvac injek¢éni suspenze pro koné
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Rekombinantni protein CCE z bakterie Streptococcus equi > 111,8 mikrogramt
Rekombinantni protein Eq85 z bakterie Streptococcus equi > 44,6 mikrogramu
Rekombinantni protein IdeE z bakterie Streptococcus equi > 34,6 mikrogramt

*stanoveno pomoci in vitro testli u¢innosti (ELISA)

Adjuvans:
Cistény Quillaia Saponin QS-21 (frakce C) > 260 mikrogramt
Cholesterol
Lecithin

Bezbarva az zluta ¢ira suspenze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni od 8 mésict véku pro:

— snizeni narGstu télesné teploty, proti kasli, potizim s polykanim a znamkam deprese
(nechutenstvi, zmény v chovani) v akutnim stadiu infekce bakterii Streptococcus equi.

— snizeni poctu abscest v submandibularnich a retrofaryngealnich miznich uzlinach.
15



Nastup imunity:

2 tydny po druhé vakcinaéni davce.
Trvéani imunity:

2 mésice po druhé vakcinacni davce.

Vakcina je urCena pro pouziti u koni, u nichz bylo jasné identifikovano vysoké riziko infekce bakterii
Streptococcus equi z oblasti, o nichZ je znamo, Ze se v nich tento patogen vyskytuje.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci je velmi Casté prechodné zvyseni télesné teploty az o0 2,6 °C po dobu jednoho az péti dnd.
Velmi ¢asto je po dobu jednoho az péti dnti po vakcinaci pozorovan o¢ni vytok, ktery mutize byt
mukopurulentni a mize se vyskytovat u obou o¢i.

Velmi Casto jsou pozorovany prechodné lokalni reakce tkané v misté vpichu, které jsou
charakterizované teplem, bolesti a otoky (o priméru piiblizn& 5 cm) a trvaji az pét dnd. Cetnost reakci
v misté vpichu je vyraznéjsi po druhé primarni davce a dalSich davkach. Mén¢ ¢asto jsou pozorovany
otoky v misté vpichu presahujici 8 cm; vétSina z nich byla pozorovéana v prsnim svalu. Svalova
ztuhlost kolem mista vpichu se vyskytuje mén¢ Casto.

Castymi jevy jsou jednodenni nechutenstvi a zmény chovani.

Ve velmi vzacnych piipadech dochazi k reakcim podobnym anafylaktickému Soku.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 osetfenych zvitat)

- vzacné (uvice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetn¢ ojedinélych hlasenti).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1€kari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
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Koné.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

Pred pouzitim lahvicku dobfte protiepejte. Uzavér lahvi¢ky nepropichujte vickrat nez jednou. Zabrarite
kontaminaci.

Vakcinaéni schéma:
Primovakcinace:

Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularni injekci, nasledovanou druhou davkou (2 ml) o ¢tyfi
tydny pozd¢;ji.

Revakcinace:

Udaje o prodlouzené klinické imunit¢ podani jednorazové revakcinace nejsou k dispozici.

Proto se u koni s vysokym rizikem infekci bakterii S. equi doporucuje zopakovat po dvou mésicich
primarni vakcinacni rezim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim lahvicku dobie protfepejte. Uzavér lahvicky nepropichujte vickrat nez jednou. Zabrante
kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihit

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsi krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku
injek¢ni lahvicky za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Vliv vakcinace na dalsi stadia infekce, rupturu vyvinutych abscestt miznich uzlin, prevalenci
nasledného nosicstvi, metastatickou formu abscest (bastard strangles), purpura haemorrhagica a
myositidu a zotaveni, neni znadm.
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U jednotlivych koni byla prokazana uc¢innost pro snizeni klinickych ptiznakti onemocnéni v
akutnim stadiu infekce. Vakcinovani koné mohou byt infikovani a vylucovat bakterie S. equi.

O pouziti vakeiny u séropozitivnich zvirat, véetn€ zvifat s matetskymi protilatkami, nejsou
dostupné zadné informace.

Soucasti nastroji 1é¢by by mély byt postupy biologické bezpecnosti, které maji omezit riziko
zavleCeni a Sifeni infekce S. equi v misté, bez ohledu na vakcinaci timto ptipravkem.

Zv14stni upozornéni pro pouziti u zvifat:

Z testt vyplyva, ze je vakcina bezpeéna pro pouziti u koni ve véku od 5 mésica.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari. MuZe nastat alergicka
reakce. LéCit symptomaticky.

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebo laktace nebyla stanovena.
Vzhledem k nedostatku tdajii se pouziti této vakciny nedoporucuje.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny nebyla u chovnych zvifat stanovena. Vakcina by méla byt pouzita
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Neuplatnuje se.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim [éCivym piipravkem.

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

Léciveé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim
l1ékafem. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych
strdnkach Evropské agentury pro 1€Civé piipravky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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