PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo ID injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Cirkovirus prasat typ 2 (PCV2), ORF2 kapsidovy protein >751,4 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen J, inaktivovana >0,72 AU!

! Antigenni jednotky uréené in vitro testem G¢innosti.

Adjuvans:

Tokoferol-alfa-acetat 15,88 mg

Skvalan® 13,50 mg
? Synteticky skvalan

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek
Polysorbat 80

Koloidni bezvody oxid kiemigity'

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

! pyrogenni oxid kfemicity, nanorozmér

Po roztiepani homogenni bila az téméf bila emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat:

- ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidnich tkanich, vylu¢ovani viru trusem
zpisobeného infekci cirkovirem prasat typu 2 (PCV2) a ke snizeni zavaznosti plicnich 1ézi
zpusobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae a

-k redukei snizeni denniho ptirtstku ve fazi vykrmu zpisobeného infekcemi PCV2 nebo
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity:
PCV2: 2 tydny po vakcinaci,
M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci.



Trvani imunity:

PCV2: 26 tydnti po vakcinaci,

M. hyopneumoniae: 18 tydnl po vakcinaci.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nejsou.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych Zvy3eni teplota’
zvifat): Otok v misté injekéniho podéani
Strupy v misté injekéniho podani®
Méng &asté Hypersenzitivni reakce
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvifat):

I Priimérné zvyseni o 1 °C az 1,8 °C u jednotlivych selat a az 0 2,6 °C u jednotlivych chovnych prasat. Zvitata se vrati k
normalu béhem 1 az 2 dnti po dosazeni maximalni teploty.

2 Tvrdy nebolestivy o priiméru do 3 ¢cm u selat a 5 cm u chovnych prasat. Velikost se miize zvysit u jednotlivych selat az na 6
cm a u jednotlivych chovnych prasat az na 12 cm. Lze pozorovat dvoufazovy vzor sestavajici z naristu a zmenSeni
nasledovaného dal$im néarGstem a zmensenim velikosti. Vymizi pfiblizné do 8 tydnti po vakcinaci.

3 Mohou byt pozorovany strupy kulatého nebo podlouhlého tvaru, které mohou pietrvavat nejméné po dobu 9 tydnii po
vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
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Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze u prasat od 3 tydnt véku lze vakcinu misit a
podavat s Porcilis Lawsonia ID (viz bod 3.9 niZe) a/nebo podavat ve stejny den, ale nemisit, s Porcilis
PRRS. Mista podani nemisenych vakcin by méla byt od sebe vzdalena pfiblizn¢ 3 cm. Pfed podanim si
prectéte informace o pripravku Porcilis Lawsonia ID a/nebo Porcilis PRRS.

Nezadouci ucinky jsou popsany v bodé 3.6, kromé otokd v misté injekéniho podani o maximalnim
praméru do 15 cm, které se mohou vyskytnout u jednotlivych chovnych prasat. Misto injekéniho
podani miize vykazovat dalsi znamky zanétu (bolestivost, zarudnuti, teplo a krusty).

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim [é¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych piipravk.

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

3.9 Cesty podani a davkovani

K intradermalnimu podani.

Pted pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C) a dobie protiepejte.
Zabrante kontaminaci vicenasobnym propichnutim.

Intradermalni podani do krku, 0,2 ml na zvife, pomoci vicedavkového bezjehelného injekéniho
zafizeni pro intradermalni aplikaci tekutin vhodného k dodani ,,jet-stream* objemu vakciny (0,2 ml +
10 %) pies epidermalni vrstvy kize.

Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV M Hyo ID byla prokazana pti pouziti zafizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Podava se jedna davka prasatim od 3 tydni véku.

Kombinované poucziti s Porcilis Lawsonia 1D
Porcilis PCV M Hyo ID Ize pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID kratce pied
vakcinaci u prasat ve véku od 3 tydnti nasledujicim zptisobem:

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat Porcilis PCV M Hyo ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml
200 davek 40 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Pied pouzitim nechejte Porcilis PCV M Hyo ID dosahnout pokojové teploty a dobfe protiepejte.

2. Ptidejte 5—-10 ml Porcilis PCV M Hyo ID do lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a vstiiknéte jej zpét do injekéni
lahvicky s Porcilis PCV M Hyo ID. Kratce protiepejte pro promichani.

4, Smeés vakcin pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Po uplynuti této doby by méla byt zbyvajici
vakcina zlikvidovana.

Déavkovani:

Jedna davka (0,2 ml) lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID rekonstituovaného v Porcilis PCV M Hyo ID se
podava intradermalné do krku.

Vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenni bila az témért bila emulze.

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

Neuplatiiuje se.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI09AL08

Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma hyopneumoniae
u prasat.

Revakcinace jednou davkou po 18 tydnech indukuje anamnestickou sérologickou imunitni odpovéd’ u
chovnych prasnic.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pred piimym slune¢nim zafenim.

5.4 Druh a sloZeni vniti‘'niho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky (typ I) nebo PET (polyetylen-tereftalatové) injekeni lahvicky s 10 ml,
uzaviené nitrylovou nebo chlorobutylovou gumovou zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

PET (polyetylen-tereftalatové) injekeni lahvicky s 20 ml a 40 ml, uzavifené nitrylovou nebo
chlorobutylovou gumovou zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s 10 ml (50 davek/injekéni lahvicku).
Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injek¢énimi lahvickami s 10 ml (50 davek/injek¢ni lahvicku).
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s 10 ml (50 davek/injekéni lahvicku).

Kartonova krabicka s 10 PET injek¢nimi lahvickami s 10 ml (50 davek/injekéni lahvicku).
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s 20 ml (100 dévek/injek¢ni lahvicku).
Kartonova krabicka s 10 PET injekénimi lahvickami s 20 ml (100 davek/injek¢ni lahvicku).
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou se 40 ml (200 davek/injekéni lahvicku).
Kartonova krabicka s 10 PET injekénimi lahvickami se 40 ml (200 davek/injekéni lahvicku).



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/24/319/001-008

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/ RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

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 III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo ID injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:
Cirkovirus prasat typ 2 (PCV2), ORF2 kapsidovy protein
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen J, inaktivovana

>751,4 AU
20,72 AU

3.  VELIKOST BALENI

10 ml (50 davek)

20 ml (100 davek)

40 ml (200 davek)

10 x 10 ml (10 x 50 davek)
10 x 20 ml (10 x 100 davek)
10 x 40 ml (10 x 200 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intradermalni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied pfimym slune¢nim zafenim.

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

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvirata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/319/001 (1 x 10 ml sklenéna injekeni lahvicka)
EU/2/24/319/002 (10 x 10 ml sklenénych injekénich lahvicek)
EU/2/24/319/003 (1x 10 ml PET injekéni lahvicka)
EU/2/24/319/004 (10 x 10 ml PET injekcnich lahvicek)
EU/2/24/319/005 (1 x 20 ml PET injek¢ni lahvicka)
EU/2/24/319/006 (10 x 20 ml PET injekénich lahvicek)
EU/2/24/319/007 (1 x 40 ml PET injekéni lahvicka)
EU/2/24/319/008 (10 x 40 ml PET injek¢nich lahvicek)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéné nebo PET injek¢ni lahvicky s 10 ml
PET injekéni lahvicky s 20 nebo 40 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo ID

-

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

PCV2 ORF?2 kapsidovy protein
M. hyopneumoniae inakt.

10 ml (50 davek)
20 ml (100 davek)
40 ml (200 davek)

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Porcilis PCV M Hyo ID injek¢ni emulze pro prasata

A Slozeni

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Cirkovirus prasat typ 2 (PCV2), ORF2 kapsidovy protein >751,4 AU
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen J, inaktivovana >0,72 AU!

! Antigenni jednotky uréené in vitro testem u¢innosti.

Adjuvans:

Tokoferol-alfa-acetat 15,88 mg

Skvalan® 13,50 mg
% Synteticky skvalan

Po roztfepani homogenni bila az témét bila emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat:

- ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidnich tkanich, vylu¢ovani viru trusem
zpiisobeného infekei cirkovirem prasat typu 2 (PCV2) a ke sniZzeni zavaznosti plicnich 1ézi
zpisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae a

-k redukei sniZzeni denniho ptirtstku ve fazi vykrmu zptisobeného infekcemi PCV2 nebo
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity:

PCV2: 2 tydny po vakcinaci,

M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity:

PCV2: 26 tydnti po vakcinaci,

M. hyopneumoniae: 18 tydnl po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
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Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nejsou.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze u prasat od 3 tydnt véku lze vakcinu misit a
podavat s Porcilis Lawsonia ID a/nebo podavat ve stejny den, ale nemisit, s Porcilis PRRS. Mista
podani nemisenych vakcin by méla byt od sebe vzdalena pfiblizné€ 3 cm. Pfed podanim si prectéte
informace o pripravku Porcilis Lawsonia ID a/nebo Porcilis PRRS.

Nezadouci ucinky jsou popsany v bodé nize, kromé otokli v misté injekéniho podani o maximalnim
praméru do 15 cm, které se mohou objevit u jednotlivych chovnych prasat. Misto injekéniho podani
muze vykazovat dalsi znamky zanétu (bolestivost, zarudnuti, teplo a krusty).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovein s jinym
veterinarnim [é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych pfipravk.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny vyse.

7. Nezadouci u¢inky

Prasata:
Velmi Casté (> 1 zvite / 10 oSetfenych Zvysena teplota'
zvifat): Otok v misté injekéniho podéni
Strupy v misté injekéniho podani®
Méné &asté Hypersenzitivni reakce
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

' Priimérné zvyseni o 1 °C az 1,8 °C u jednotlivych selat a az 0 2,6 °C u jednotlivych chovnych prasat. Zvifata se vrati k
normalu béhem 1 az 2 dnti po dosazeni maximalni teploty.

2 Tvrdy nebolestivy o priiméru do 3 cm u selat a 5 cm u chovnych prasat. Velikost se miiZze zvysit u jednotlivych selat az na 6
cm a u jednotlivych chovnych prasat az na 12 cm. Lze pozorovat dvoufazovy vzor sestavajici z naristu a zmenseni
nasledovaného dal$im nartistem a zmensenim velikosti. Vymizi ptiblizné do 8 tydnt po vakcinaci.

3 Mohou byt pozorovény strupy kulatého nebo podlouhlého tvaru, které mohou pietrvavat nejméné po dobu 9 tydnii po
vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich U¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

K intradermalnimu podani.

Intradermalni podani do krku, 0,2 ml na zvife, pomoci vicedavkového bezjehelného injekéniho
zafizeni pro intradermalni aplikaci tekutin vhodného k dodani ,,jet-stream® objemu vakciny (0,2 ml +
10 %) pies epidermalni vrstvy kiize.

Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV M Hyo ID byla prokazéana pti pouziti zatizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Podava se jedna davka prasatim od 3 tydni véku.

Kombinované pouZiti s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV M Hyo ID lze pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID kratce pted
vakcinaci u prasat ve véku od 3 tydni nasledujicim zptisobem:

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat Porcilis PCV M Hyo ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml
200 davek 40 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Pied pouzitim nechejte Porcilis PCV M Hyo ID dosahnout pokojové teploty a dobie protiepejte.

2. Ptidejte 5—10 ml Porcilis PCV M Hyo ID do lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a vstiiknéte jej zpet do injekéni
lahvi¢ky s Porcilis PCV M Hyo ID. Kratce protfepejte pro promichani.

4. Smés vakcein pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Po uplynuti této doby by méla byt zbyvajici
vakcina zlikvidovana.

Davkovani:

Jedna davka (0,2 ml) lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID rekonstituovaného v Porcilis PCV M Hyo ID se

podava intradermalné do krku.

Vzhled po rekonstituci: po protiepani homogenni bilé az téméf bila emulze.

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C) a dobie protiepejte.
Zabrante kontaminaci vicenasobnym propichnutim.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chraite pied pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/319/001-008

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou s 10 ml (50 davek).

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injek¢énimi lahvickami s 10 ml (10 x 50 davek).
Kartonova krabi¢ka s 1 PET injek¢ni lahvickou s 10 ml (50 davek).

Kartonova krabicka s 10 PET injek¢nimi lahvickami s 10 ml (10 x 50 davek).
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s 20 ml (100 davek).

Kartonova krabicka s 10 PET injekénimi lahvickami s 20 ml (10 x 100 davek).
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou se 40 ml (200 davek).

Kartonova krabicka s 10 PET injek¢nimi lahvickami se 40 ml (10 x 200 davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma hyopneumoniae

u prasat.

Revakcinace jednou davkou po 18 tydnech indukuje anamnestickou sérologickou imunitni odpovéd u

chovnych prasnic.
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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