PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,5 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis (FHV), kmen G2620A, zivy: 1038 — 107! PFU!

Calicivirus felis (FCV), kmen F9, zivy: 10%¢ — 107° PFU!

Virus panleucopeniae contagiosae felis (FPL), kmen MW-1, zivy: 10°2 — 10%* TCIDs¢?
Chlamydia felis, kmen Baker, ziva: 10%! — 107° TCIDs?

Virus ko¢i¢i leukémie (FeLV) samoamplifikujici se RNA (saRNA)-&astice: 10%¢ — 10%* RP3

! Plakotvorné jednotky

250% infekéni davka pro tkatiovou kulturu

3 RNA-¢astice: virus koc¢i¢i leukémie (kmen A/Glasgow-1), gen gp85 kodovany virem venezuelské
konské encefalitidy (kmen TC-83), samoamplifikujici se RNA, virova ¢astice, replika¢né deficientni.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Rozpoustédlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat: témé&f bilé nebo krémové barvy.
Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kocek:

- ke sniZzeni mortality, klinickych ptiznakli a vylucovéni viru zpisobenych infekei koci¢im
herpesvirem (FHV) typu 1 (virus koci¢i rhinotracheitidy);

- ke snizeni klinickych pfiznakti a vylucovani viru zpisobenych infekei ko¢i¢im kalicivirem
(FCV);



- k prevenci mortality, klinickych piiznaki, leukopenie a vylu¢ovani viru zptsobenych infekci
virem koci¢i panleukopenie (FPL);
- ke snizeni klinickych priznaki a vyluovani bakterii zptisobenych infekci Chlamydia felis;
- ke sniZeni perzistujici virémie a klinickych ptiznakt zptisobenych virem kocici leukémie
(FeLV).
Néstup imunity: 1 tyden.
Trvani imunity: FHV typ 1, FCV a FeLV*: 1 rok po primovakcinaci, 3 roky po revakcinaci;
FPL: 3 roky;
Chlamydia felis: 1 rok.

* Byla prokazéana prevence perzistujici virémie a klinickych pfiznaka spojenych s virem kocici
leukémie po dobu 1 roku po primovakcinaci nebo revakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Pritomnost matetskych protiladtek miize ovlivnit u€innost vakciny.

Pred vakcinaci se doporucuje provést test na piitomnost viru (antigenemii) FeLV. Vakcinace kocek
pozitivnich na FeLV neni pfinosna.

Vakcinované ko¢ky mohou po dobu ¢trnacti dnii po vakcinaci vylucovat z dychacich cest vakcinaéni
kmeny koc¢ic¢iho herpesviru a ko¢i¢iho kaliciviru. Vakcinované ko¢ky mohou po dobu ¢trnacti dnd po
vakcinaci vyluCovat stolici vakcinacni kmen viru koci¢i panleukopenie. Viry se mohou §ifit na dalsi
kocky, aniz by zptisobovaly klinické piiznaky onemocnéni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Otok v mist& injekéniho podéni’
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat): Zvysena teplota®

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, Kulhani?
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Priimér 0,5-2 c¢m, difizni, tvrdy nebo mekky, miize byt bolestivy, trva 1 den.

2>39,7°C, trva 1 den.

3 Mize se vyskytnout u kot’at, jak bylo hlaseno, po pouziti jakékoli vakciny obsahujici slozku ko¢i¢iho
kaliciviru. Ptechodné.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze podavat ve stejny den, ale
nemisit s Nobivac Rabies.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Obsah lahvicky obsahujici lyofilizat rekonstituujte dodanym rozpoustédlem.

Pted pouzitim se ujistéte, ze je lyofilizat kompletné rozpusten.

Podavejte cely obsah lahvicky.

Rekonstituovany pripravek: narizovéla nebo riizova suspenze.

Vakcinaéni schéma:

Primarni vakcinace:
Dv¢ davky.

Prvni davka: od 8 tydna véku.
Druha davka: o 3—4 tydny pozdéji.

Revakcinace:

Jednorazova davka podana do 1 roku po primarni vakcinaci udrZuje ochranu proti ko¢i¢imu herpesviru
typu 1, koc¢i¢imu kaliciviru a viru ko¢i¢i leukémie. Pro nasledné revakcinace by méla byt jednorazova
davka podana v intervalech az 3 let.

Jednorazova davka podana v intervalech do 3 let po primarni vakcinaci nebo revakcinaci touto
vakcinou udrzuje ochranu proti viru koc€i¢i panleukopenie.

Jednorazova davka podand v intervalech do 1 roku po primarni vakcinaci nebo revakcinaci touto
vakcinou udrzuje ochranu proti Chlamydia felis.

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

Po podani vyssi davky vakciny byl pozorovan piechodny lokalni otok (az do priméru 3 cm) v misté
injek¢éniho podani, ktery je n¢kdy teply a bolestivy a ptechodné zvyseni télesné teploty (az do 40,8
°C).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATC vet kod: QI06AX.

Ke stimulaci aktivni imunity proti ko¢i¢imu kaliciviru, ko¢i¢imu herpesviru typu 1, viru ko€ici
panleukopenie, viru koci¢i leukémie a Chlamydia felis u kocek.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Lyofilizat: 18 mésict.
Rozpoustédlo: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 minut.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekeni lahvicka z ¢irého skla typu I's 1 davkou uzaviena chlorobutylovou pryzovou zatkou a

hlinikovym uzavérem.

Rozpoustédlo:
Injekeni lahvicka z Cirého skla typu I s objemem 0,5 ml uzaviena bromobutylovou pryZovou

zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
Plastova krabicka s 5 x 1 davkou lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka s 25 x 1 davkou lyofilizatu + 25 x 0,5 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 pripravkia

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/26/365/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

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

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Plan fFizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci provede pozadované ¢innosti farmakovigilance podrobné popsané v
Planu fizeni rizik uvedeném v rozhodnuti o registraci.

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢éni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, véetné zavéru o pomeru piinost a rizik, podle frekvence uvedené v Planu tizeni
rizik (RMP).



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabicka s 5 x 1 davkou lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka s 25 x 1 davkou lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpoustédla.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Davka (0,5 ml) obsahuje:

Atenuované kmeny: FHV, FCV, FPL, C. felis a FeLV samoamplifikujici se RNA-¢astice

3.  VELIKOST BALENI

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpoustédla
25 x 1 davka lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpoustédla

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5.  INDIKACE

l6. CESTY PODANI

s.c. podani

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 30 minut.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si prectéte 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

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA — Lyofilizat (1 davka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac NXT HCPChFeLV ‘

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 30 minut.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA LAHVICKA — Rozpoustédlo (lahvi¢ka s 0,5 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustedlo pro fadu Nobivac NXT (A

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml)

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Nobivac NXT HCPChFeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kocky

2 SloZeni
Kazda davka (0,5 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis (FHV), kmen G2620A, Zivy: 103 — 107! PFU!

Calicivirus felis (FCV), kmen F9, zivy: 10%¢ — 107° PFU!

Virus panleucopeniae contagiosae felis (FPL), kmen MW-1, zivy: 1032 — 10%* TCIDs?
Chlamydia felis, kmen Baker, ziva: 10%! — 107° TCIDs?

Virus ko¢i¢i leukémie (FeLV) samoamplifikujici se RNA (saRNA)-&astice: 10%¢ — 10%* RP3

! Plakotvorné jednotky

250% infekéni davka pro tkatiovou kulturu

3 RNA-¢astice: virus ko¢iéi leukémie (kmen A/Glasgow-1), gen gp85 kodovany virem venezuelské
konské encefalitidy (kmen TC-83), samoamplifikujici se RNA, virova Castice, replikacné deficientni.

Lyofilizat: témé&f bilé nebo krémové barvy.
Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky. ‘

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kocek:

- ke snizeni mortality, klinickych pfiznaki a vylucovani viru zptisobenych infekei ko¢ic¢im
herpesvirem (FHV) typu 1 (virus koc€i¢i rhinotracheitidy);

- ke snizeni klinickych ptiznakli a vylucovani viru zpisobenych infekci koci¢im kalicivirem
(FCV);

- k prevenci mortality, klinickych ptiznaki, leukopenie a vyluc¢ovani viru zptisobenych infekci
virem ko¢ic¢i panleukopenie (FPL);

- ke snizeni klinickych priznaki a vyluovani bakterii zpisobenych infekei Chlamydia felis;

- ke sniZeni perzistujici virémie a klinickych ptiznakd zptisobenych virem kocic¢i leukémie
(FeLV).

Nastup imunity: 1 tyden.

Trvani imunity: FHV typ 1, FCV a FeLV*: 1 rok po primovakcinaci, 3 roky po revakcinaci;
FPL: 3 roky;
Chlamydia felis: 1 rok.

* Byla prokazana prevence perzistujici virémie a klinickych priznakl spojenych s virem kocici
leukémie po dobu 1 roku po primovakcinaci nebo revakcinaci.
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5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:
Pritomnost mateiskych protilatek miize ovlivnit uc¢innost vakciny.

Pted vakcinaci se doporucuje provést test na piitomnost viru (antigenemii) FeLV. Vakcinace kocek
pozitivnich na FeLV neni pfinosna.

Vakcinované kocky mohou po dobu ¢trnacti dnti po vakcinaci vylucovat z dychacich cest vakcinacni
kmeny koc¢ic¢iho herpesviru a koci¢iho kaliciviru. Vakcinované ko¢ky mohou po dobu ¢trnacti dnd po
vakcinaci vylu€ovat stolici vakcinacni kmen viru koci¢i panleukopenie. Viry se mohou §ifit na dalsi
kocky, aniz by zpiisobovaly klinické ptiznaky onemocnéni.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Neuplatiiuje se.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze podavat ve stejny den, ale
nemisit s Nobivac Rabies.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po podani vyssi davky vakciny byl pozorovan pfechodny lokalni otok (az do priméru 3 cm) v misté
injek¢niho podani, ktery je nékdy teply a bolestivy a prechodné zvySeni télesné teploty (az do 40,8
°0).

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lécivym piipravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté Otok v misté injekéniho podani'
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvysena teplota®
zvitat):

Velmi vzacné

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Kulhani3
véetné ojedinélych hlaseni):

' Priimé&r 0,5-2 cm, diftzni, tvrdy nebo mékky, miiZe byt bolestivy, trva 1 den.
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2>39,7°C, trva 1 den.

3 Miize se vyskytnout u kot’at, jak bylo hlaSeno po pouziti jakékoli vakciny obsahujici slozku kogi¢iho
kaliciviru. Pfechodné.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkl: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Obsah lahvicky obsahujici lyofilizat rekonstituujte dodanym rozpoustédlem.
Podavejte cely obsah lahvicky.

Vakcinaéni schéma:

Primarni vakcinace:

Dvé¢ davky.

Prvni davka: od 8 tydnd véku.
Druha davka: o 3—4 tydny pozdéji.

Revakcinace:

Jednorazova davka podana do 1 roku po primarni vakcinaci udrZuje ochranu proti ko¢i¢imu herpesviru
typu 1, koci¢imu kaliciviru a viru ko¢i¢i leukémie. Pro nasledné revakcinace by méla byt jednorazova
davka podana v intervalech az 3 let.

Jednorazova davka podana v intervalech do 3 let po primarni vakcinaci nebo revakcinaci touto
vakcinou udrzuje ochranu proti viru koc€i¢i panleukopenie.

Jednorazova davka podand v intervalech do 1 roku po primarni vakcinaci nebo revakcinaci touto
vakcinou udrzuje ochranu proti Chlamydia felis.

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim se ujistéte, ze je lyofilizat kompletné rozpustén.

Rekonstituovany piipravek: nariizovéla nebo riizova suspenze.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

18



Rozpoustédlo:
Nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 minut.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/26/365/001-002
Velikosti baleni:

Plastova krabicka s 5 x 1 davkou lyofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka s 25 x 1 davkou lyofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci ¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: +37052196111
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Peny6auka boarapus
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

EALGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

Luxembourg/Luxemburg
Tel/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

Roménia
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) 12970220

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti ko¢i¢imu kaliciviru, ko¢i¢imu herpesviru typu 1 (virus ko¢i¢i
rhinotracheitidy), viru ko¢i¢i panleukopenie, Chlamydia felis a viru koc¢i¢i leukémie u kocek.
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