PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Epizootic haemorrhagic disease vaccine (recombinant protein) Laboratorios Syva S.A. injek¢ni
emulze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus epizootického hemoragického onemocnéni, sérotyp 8, VP2 protein >100 pg
Adjuvans:

Montanid ISA 28 R VG 0,30 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvm SIOZeI,u’ pOIfl,ld )¢ tator .
w ¥ informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek s o e -

veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Thiomersal 0,2 mg

Hydrogenfosforecnan sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Bila nebo bila az nasedla homogenni emulze. MuzZe se tvorit nasedly sediment.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu ke sniZeni virémie a horec¢ky zptisobené virem epizootického
hemoragického onemocnéni sérotypu 8.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonéeni vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: dosud nebylo stanoveno.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u séropozitivniho skotu, véetné zvifat s matefskymi
protilatkami.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem mutize zpUsobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékarské prohlidce, obrat’te se na
lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterindrni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo slacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi Casté - Teplo v misté injekéniho podani', uzlik v misté
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): injek&niho podani?, otok v misté injekéniho podani®
- Horecka®, snizena aktivita’
Vzacné - Pokles produkce mléka
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych - Snizena chut’ k pfijmu krmiva
zvitat):
Velmi vzacné - Uhyn
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvifat, | - Dychaci potize
véetné ojedinélych hlaseni): - Precitlivélost
- Anafylaxe®
I Den po vakcinaci, spontanné odezni do 24 hodin, miize v§ak pfetrvavat az 48 hodin.
= Mekky, pramér az 1 cm, 24 — 48 hodin po vakcinaci, spontanné odezni do 24 hodin.
3 Pevné konzistence, primér az 10 cm, den po vakcinaci, spontanné odezni do 24 hodin.
4.

Den po vakcinaci mtze dojit k nartstu télesné teploty az na 40,9 °C, spontann¢ odezni béhem
24 — 72 hodin, ale mize pretrvavat az 5 dni.

Lze pozorovat den po vakcinaci.

Muze byt smrtelna. Pokud k takové reakci dojde, neprodleng podejte vhodnou 1écbu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-
appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx. Podrobné kontaktni idaje naleznete

v pribalové informaci.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samct. Pouzivat pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékafem.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim protfepejte.

Podavejte intramuskularné skotu od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:

Zékladni vakcinace: podejte dvé davky po 2 ml s odstupem 4 tydnii.
Revakcinace: nebyla stanovena.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se pfedavkovani touto vakcinou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu

o aktuélnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI02AA

K navozeni aktivni imunity skotu proti sérotypu 8 viru epizootického hemoragického onemocnéni.
Vakcinovana zvitata lze odlisit od zvifat infikovanych terénnim virem pomoci VP7 sérologického
testu. Vakcina obsahuje protein VP2 viru epizootického hemoragického onemocnéni, proto nevytvari
protilatky proti proteinu VP7.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE injekéni lahvicka obsahujici 40 ml (20 davek), 50 ml (25 davek) nebo 100 ml (50 davek).
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 40 ml (20 davek).
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 50 ml (25 davek).
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Syva S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/360/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}



9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na ptizptisobenych
pozadavcich na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze v
omezeném rozsahu vzhledem k nedostatku komplexnich daji o jakosti, bezpecnosti nebo G€innosti.

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

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



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze vSechny vysledky a vystupy

procesu fizeni signalii, véetné zaveéru o pomeéru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢né.

ZVLASTNI POVINNOST TYKAJICI SE SPLNENI POREGISTRACNICH OPATRENI PRI

REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Protoze se jedna o registraci za vyjime¢nych okolnosti a podle ¢lanku 25 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném

terminu tato opatieni:

m¢ely byt predlozeny.

Popis Datum
splnéni

Uplna validaéni zprava o zkousce G¢innosti by méla byt piedloZena piislusnym Cerven 2026

uradim.

Udaje o stabilité 1é¢ivé latky by mély byt piedloZeny na podporu piechodné délky | Unor 2029

skladovéni v délce 24 mésict.

K potvrzeni 12mési¢ni doby pouzitelnosti vakciny by mély byt predlozeny Zar1 2028

vysledky probihajicich studii stability v realném case. Jakékoli vysledky

nesplitujici specifikace musi byt neprodlené hlaseny agenture.

Doba pouzitelnosti po otevieni 10 hodin musi byt doloZena uidaji o i¢innosti. Cerven 2026

Meéla by byt provedena studie k délce trvani imunity u skotu a jeji vysledky by Leden 2027




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 40 ml (20 davek)
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 50 ml (25 davek)
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 100 ml (50 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Epizootic haemorrhagic disease vaccine (recombinant protein) Laboratorios Syva S.A. injek¢ni
emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Virus epizootického hemoragického onemocnéni, sérotyp 8, VP2 protein >100 pg

3.  VELIKOST BALENI

1 x 20 davek
1 x 25 davek
1 x 50 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

6. CESTY PODANi

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 10 hodin.

11



9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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 Syva S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/360/001-003

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU

Injekéni lahvicka o objemu 40 ml (20 davek)
Injekéni lahvicka o objemu 50 ml (25 davek)
Injekéni lahvicka o objemu 100 ml (50 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Epizootic haemorrhagic disease vaccine (recombinant protein) Laboratorios Syva S.A. injek¢ni
emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus epizootického hemoragického onemocnéni, sérotyp 8, VP2 protein >100 pg
20 davek

25 davek
50 davek

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Syva S.A.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Epizootic haemorrhagic disease vaccine (recombinant protein) Laboratorios Syva S.A. injek¢ni
emulze pro skot

2. SloZeni

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus epizootického hemoragického onemocnéni, sérotyp 8, VP2 protein >100 pg
Adjuvans:

Montanid ISA 28 R VG 0,30 g

Konzervaéni latka:
Thiomersal 0,2 mg

Bila nebo bila az nasedld homogenni emulze. MtiZe se tvorit nasedly sediment.

3. Cilové druhy zvirat
Skot
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci skotu ke sniZeni virémie a horecky zptsobené virem epizootického
hemoragického onemocnéni sérotypu 8.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonceni vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: dosud nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace
Nejsou
6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u séropozitivniho skotu, v¢etné zvifat s matefskymi
protilatkami.
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Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podéani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na
1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo slacha.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a u€¢innost vakciny pro pouziti u chovnych samct. Pouzivat pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékatem.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.
Predavkovani:

Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se predavkovani touto vakcinou.

Zv14stni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného aradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

17



7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté - Teplo v misté injekéniho podani', uzlik v misté

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): injek¢niho podéani?, otok v misté injekéniho podéani®
- Horec¢ka?, sniZzena aktivita®

Vzacné - Pokles produkce mléka

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych - Snizena chut’ k pfijmu krmiva

zvitat):

Velmi vzacné - Uhyn

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat, | - Dychaci potize

vcetné ojedinélych hlaseni): - Precitlivélost
- Anafylaxe®

Den po vakcinaci, spontann€ odezni do 24 hodin, mtize vSak pretrvavat az 48 hodin.

Mekky, primér az 1 cm, 24 — 48 hodin po vakcinaci, spontdnn¢ odezni do 24 hodin.

Pevné konzistence, primér az 10 cm, den po vakcinaci, spontanné odezni do 24 hodin.

Den po vakcinaci mize dojit k narGstu télesné teploty az na 40,9 °C, spontanné odezni béhem
24 — 72 hodin, ale mize pretrvavat az 5 dni.

Lze pozorovat den po vakcinaci.

Muze byt smrtelna. Pokud k takové reakci dojde, neprodlen¢ podejte vhodnou 1é¢bu.

Eal e

HI4seni nezaddoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1¢€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Podavejte intramuskularné skotu od 3 mésicti véku podle nasledujiciho schématu:

Zakladni vakcinace: podejte dvé davky po 2 ml s odstupem 4 tydni.

Revakcinace: nebyla stanovena.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim protfepejte.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
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Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce
a Stitku po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékarem
nebo lékdrnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/360/001-003

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 40 ml (20 davek).
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 50 ml (25 davek).
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 100 ml (50 davek).

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 ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratorios Syva S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid
Spanélsko
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 Leon

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Mistni zastupce:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +3216 84 1979

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Alivira NV

Tel: +3216 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Penybsmka boarapus
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Mistni zastupce:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci uéinky:

Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Deutschland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Le6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

E)\\aoa

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Espaiia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Mistni zastupce:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci udinky:

Laboratoires Biové

Tél:+33 6465248 06

E-mail : pv@inovet.eu

21

Nederland

Mistni zastupce:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Alivira NV

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Mistni zastupce:

lapsa portuguesa pecudria, 1da

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na
nezadouci ucinky:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Le6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Simi: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romainia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Le6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Le6n

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledén

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leén

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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