PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,5 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Macaci herpesvirus 1 (FHV), kmefi G2620A, Zivy: 10%¥— 107! PFU!

Macaci kalicivirus (FCV), kmen F9, zivy: 10— 107° PFU!

Virus macacej panleukopénie (FPL), kmefi MW-1, zivy: 10>~ 10%* TCIDs(?

Chlamydia felis, kmen Baker, zivy: 10%!— 107° TCIDs¢?

Macaci leukemicky virus (FeLV), samoamplifikujuca RNA (saRNA)-gastica: 10%°— 10°3 RP?

! Plakotvorné jednotky

250 % infekénej davky pre tkanivovu kultiru

3 Castica RNA: macaci leukemicky virus (kmefi A/Glasgow-1), gén gp85 kodovany virusom
venezuelskej konskej encefalitidy (kmen TC-83), samoamplifikujuca RNA, virusova Castica, s
deficientnou replikaciou

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Lyofilizat:

Hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Rozpustadlo:

Hydrogenfosforecnan sodny, dihydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

Lyofilizat: $pinavobiely alebo krémovy.

Rozpuastadlo: Ciry bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Aktivna imunizacia maciek za ucelom:



- znizenia mortality, zmiernenia klinickych priznakov a znizenia vylucovania virusu spésobenych
infekciou macacim herpesvirusom (FHV) typu 1 (virus macacej rinotracheitidy);

- zmiernenia klinickych priznakov a zniZenia vylu€ovania virusu spdsobenych infekciou macacim
kalicivirusom (FCV);

- prevencie mortality, klinickych priznakov, leukopénie a vylu¢ovania virusu spdsobenych
infekciou virusom macacej panleukopénie (FPL);

- zmiernenia klinickych priznakov a vylucovania baktérii spésobenych infekciou Chlamydia felis;

- znizenia perzistentnej virémie a klinickych priznakov sposobenych macacim leukemickym
virusom (FeLV).

Nastup imunity: 1 tyzdei.

Trvanie imunity: FHV typ 1, FCV a FeLV*: 1 rok po primarnej vakcinacii, 3 roky po revakcinacii;
FPL: 3 roky;
Chlamydia felis: 1 rok.

* Prevencia perzistentnej virémie a klinickych priznakov spojenych s macacim leukemickym virusom
bola dokazana pocas 1 roka po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Pritomnost’ materskych protilatok mdze interferovat’ s u¢innost'ou vakciny.

Pred vakcinaciou sa odportac¢a vykonat’ test na pritomnost’ FeLV antigénu v krvi. Vakcinacia maciek
pozitivnych na FeLV nema ziadny prinos.

Vakcinované macky mézu vyluCovat’ vakcinatné kmene macacieho herpesvirusu a macacieho
kalicivirusu respiraénym traktom pocas $trnastich dni po vakcinacii. Vakcinované macky mézu
vylucovat’ vakcinacny kmei virusu macacej panleukopénie trusom pocas Strnastich dni po vakcinacii.
Virusy sa mozu §irit’ na ostatné macky, ale bez vyvolania klinickych priznakov ochorenia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Opuch v mieste vpichu!
(1 az 10 zvierat / 100 liecenych Zvysena teplota’
zvierat):
Vel'mi zriedkavé
(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych Krivanie?
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
10,5 — 2 cm v priemere, difuzny, tvrdy alebo mékky, a moZe byt bolestivy, pretrvavajuci 1 def.
2> 39,7 °C, pretrvavajici 1 def.




3 Mdze sa objavit’ u maciat, ako bolo hlasené, po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujicej zlozku
macacieho kalicivirusu. Prechodné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Nobivac Rabies.

Nie s dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vys8ie uvedeného licku. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Liekovku s lyofilizatom rekonstituovat’ pomocou pribaleného rozptstadla.

Pred pouzitim sa uistit, ze lyofilizat je Giplne rekonstituovany.

Podat’ cely obsah liekovky.

Rekonstituovany liek: suspenzia bledoruzovej alebo ruzovej farby.

Vakcinacna schéma:

Primarna vakcinacia:
Dve davky.

Prva davka: od 8 tyzdinov veku.
Druha davka: o 3-4 tyZdne neskor.

Revakcindcia:

Jedna davka, podana do 1 roka po primarnej vakcinacii zaisti ochranu proti macaciemu herpesvirusu
typu 1, macaciemu kalicivirusu a macaciemu leukemickému virusu. Nasledné revakcinéacie maju byt
vykonané podanim jednej davky v intervaloch do 3 rokov.

Jedna davka, podana v intervaloch do 3 rokov po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii touto
vakcinou zaisti ochranu proti virusu macacej panleukopénie.

Jedna davka, podana v intervaloch do 1 roka po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii touto
vakcinou zaisti ochranu proti Chlamydia felis.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po predavkovani vakcinou bol pozorovany prechodny lokélny opuch (do 3 cm v priemere) v mieste
vpichu, ktory je niekedy teply a bolestivy, a prechodné zvysenie telesnej teploty (do 40,8 °C).



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI06AX

Na stimulaciu aktivnej imunity proti macaciemu kalicivirusu, macaciemu herpesvirusu typu 1, virusu
macacej panleukopénie, macaciemu leukemickému virusu a Chlamydia felis pri mackach.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:
Lyofilizat: 18 mesiacov.

Rozpustadlo: 4 roky.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 30 minut.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo:
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka z ¢ireho skla typu I obsahujtica 1 davku uzatvorena chlorbutylovou gumenou zatkou

a hlinikovym vieckom.

Rozpustadlo:
Liekovka z ¢ireho skla typu I s objemom 0,5 ml uzatvorend brémbutylovou gumenou zatkou a
hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Plastova skatul’ka obsahujuca 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpustadla.
Plastova skatul’ka obsahujuca 25 x 1 davku lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpustadla.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/26/365/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii je povinny vykonavat’ pozadované farmakovigilan¢né ¢innosti
uvedené v Plane riadenia rizik (RMP), ktory je sucast'ou registracie lieku.

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zdveru o pomere prinosu a rizika, podl'a frekvencie
uvedenej v Plane riadenia rizik (RMP).



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova §katul’ka obsahujuca 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpust'adla
Plastova §katul’ka obsahujuca 25 x 1 davku lyofilizdtu + 25 x 0,5 ml rozpu§t'adla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Davka (0,5 ml) obsahuje:

Atenuované kmene FHV, FCV, FPL, C. felis a samoamplifikujicu RNA-Casticu FeLV

3. VELDKOST BALENIA

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpustadla
25 x 1 davka lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpust'adla

4. CIECOVE DRUHY

Macky

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

s.C. pouZitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 30 mint.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/26/365/001 (5 x 1 davka)
EU/2/26/365/002 (25 x 1 davka)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka — lyofilizat (1 davka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac NXT HCPChFeLV ‘

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

FHV, FCV, FPL, C. felis, saRNA-Castica FeLV

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 30 mint.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka — rozpust'adlo (liekovka s obsahom 0,5 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre rad Nobivac NXT ‘4

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka (0,5 ml)

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énti suspenziu pre macky

2 ZloZenie
Kazda davka (0,5 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Macaci herpesvirus 1 (FHV), kmefi G2620A, Zivy: 10%%— 107! PFU!

Macaci kalicivirus (FCV), kmen F9, zivy: 10— 107° PFU!

Virus macacej panleukopénie (FPL), kmeti MW-1, zivy: 1032 — 10%* TCIDs(?

Chlamydia felis, kmeti Baker, zivy: 10%!— 107° TCIDs?

Macaci leukemicky virus (FeLV), samoamplifikujuca RNA (saRNA)-gastica: 10— 10°3 RP?

! Plakotvorné jednotky

250 % infekénej davky pre tkanivova kultiru

3 Castica RNA: macaci leukemicky virus (kmefi A/Glasgow-1), gén gp85 kodovany virusom
venezuelskej konskej encefalitidy (kmeni TC-83), samoamplifikujuca RNA, virusova Castica, s
deficientnou replikaciou

Lyofilizat: $pinavobiely alebo krémovy.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

3. Ciel'ové druhy

Macky. d

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia maciek za c¢elom:

- znizenia mortality, zmiernenia klinickych priznakov a znizenia vylucovania virusu spésobenych
infekciou macacim herpesvirusom (FHV) typu 1 (virus macacej rinotracheitidy);

- zmiernenia klinickych priznakov a zniZenia vylu€ovania virusu spdsobenych infekciou macacim
kalicivirusom (FCV);

- prevencie mortality, klinickych priznakov, leukopénie a vyluovania virusu spdsobenych
infekciou virusom macacej panleukopénie (FPL);

- zmiernenia klinickych priznakov a vylucovania baktérii spésobenych infekciou Chlamydia felis;

- znizenie perzistentnej virémie a klinickych priznakov sposobenych macacim leukemickym
virusom (FeLV).

Néstup imunity: 1 tyzdei.

Trvanie imunity: FHV typ 1, FCV a FeLV*: 1 rok po primarnej vakcinacii, 3 roky po revakcinacii;
FPL: 3 roky;
Chlamydia felis: 1 rok.

* Prevencia perzistentnej virémie a klinickych priznakov spojenych s macacim leukemickym virusom

bola dokazana pocas 1 roka po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii.
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5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pritomnost’ materskych protilatok moze interferovat’ s t€¢innostou vakciny.

Pred vakcinaciou sa odportc¢a vykonat’ test na pritomnost’ FeLV antigénu v krvi. Vakcindcia macieck
pozitivnych na FeLV nema ziadny prinos.

Vakcinované macky mézu vylucovat’ vakcinaéné kmene macacieho herpesvirusu a macacicho
kalicivirusu respiraénym traktom pocas $trnastich dni po vakcinacii. Vakcinované macky mézu
vylucovat’ vakcina¢ny kmen virusu macacej panleukopénie trusom pocas Strnastich dni po vakcinacii.
Virusy sa mozu §irit’ na ostatné macky, ale bez vyvolania klinickych priznakov ochorenia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Neuplatiuju sa.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa mieSat’ s Nobivac Rabies.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani vakcinou bol pozorovany prechodny lokalny opuch (do 3 cm v priemere) v mieste
vpichu, ktory je niekedy teply a bolestivy, a prechodné zvysenie telesnej teploty (do 40,8 °C).

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym lickom.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:
Casté Opuch v mieste vpichu!
(1 az 10 zvierat / 100 liecenych Zvysena teplota’
zvierat):

Velmi zriedkavé

(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych Krivanie?
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
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10,5 — 2 cm v priemere, diftizny, tvrdy alebo mikky, a moze byt bolestivy, pretrvavajici 1 def.
2> 39,7 °C, pretrvavajici 1 def.

3 Moze sa objavit’ u madiat, ako bolo hlasené, po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej zlozku
macacieho kalicivirusu. Prechodné.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Liekovku s lyofilizatom rekonstituovat’ pomocou pribalené¢ho rozpustadla.
Podat’ cely obsah liekovky.

Vakcinacna schéma:

Primdrna vakcindcia:

Dve davky.

Prva davka: od 8 tyzdiov veku.
Druha davka: o 3-4 tyZdne neskor.

Revakcindcia:

Jedna davka, podana do 1 roka po primarnej vakcinacii zaisti ochranu proti macaciemu herpesvirusu
typu 1, macaciemu kalicivirusu a macaciemu leukemickému virusu. Nasledné revakcinacie maja byt
vykonané podanim jednej davky v intervaloch do 3 rokov.

Jedna davka, podana v intervaloch do 3 rokov po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii touto
vakcinou zaisti ochranu proti virusu macacej panleukopénie.

Jedna davka, podana v intervaloch do 1 roka po primarnej vakcinacii alebo revakcinacii touto
vakcinou zaisti ochranu proti Chlamydia felis.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim sa uistit’, ze je lyofilizat uplne rekonstituovany.

Rekonstituovany liek: suspenzia bledoruzovej alebo ruzovej farby.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
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Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo:
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po rekonstittcii podla navodu: 30 mindt.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/26/365/001-002
Velkosti balenia:

Plastova skatul'’ka obsahujuca 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpustadla.
Plastova skatul’ka obsahujuca 25 x 1 davku lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg

Ten: +359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ALGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. DalSie informacie

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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

Romaénia
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

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti macaciemu kalicivirusu, macaciemu herpesvirusu typu 1
(virusu macacej rinotracheitidy), virusu macacej panleukopénie, Chlamydia felis a macaciemu

leukemickému virusu pri mackach.

20



