PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VeroBlue-3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, VP2 protein 1 000 EU'

! ELISA jednotky stanovené na zaklad¢ referencni hodnoty, pro kterou byla prokazana ucinnost

u cilového druhu zvifete.
Adjuvans:
Montanide GEL 02 PR 12,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Thiomersal >

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Glycerol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Sodna stl karmelosy

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

2 Jako soucast koncentrovaného Montanide gelu 02 PR, avSak bez konzervaé¢ni funkce v ptipravku
VeroBlue-3.

Bélavy az nazloutly / svétle razovy lyofilizat.

Ciry opalescentni roztok rozpoustédla.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci ovei za i€elem snizeni virémie a horecky zplisobené sérotypem 3 viru kataralni
horecky ovci.

Nastup imunity: 14 dnti po primovakcinaci.
Trvani imunity: nebylo stanoveno.



3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovei s matetskymi protilatkami.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé¢ lokalni reakce (bolest, horkost, zarudnuti, otok), k niz dojde po nahodném sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo

etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Velmi Casté
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Otok v mist& injekéniho podani'; uzlik (nodul) v misté
injekéniho podani?

Erytém v mist& injekéniho podani®; bolest v misté
injek¢niho podéni®

'A% 8 x 3 cm, odezni do 14 dnt.

2 Az 8 x 5 cm, mlZe pretrvavat déle nez 35 dnii po dokon&eni primovakcinace.

3Mze pretrvavat az 3 dny.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace

ani u chovnych zvirat.

U téchto kategorii zvifat ma byt vakcina pouZita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékafem a/nebo prislusnymi vnitrostatnimi organy, které odpovidaji za
aktualni politiku vakcinace proti kataralni horecce ovci.

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

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




3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Pted pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty 15 °C — 25 °C. Rozpust'te lyofilizat
v rozpoustédle a dobte protiepejte, dokud neni zcela rekonstituovan.

Podejte davku 1 ml.

Primovakcinace: Prvni dévka se podé ve véku 11 tydni a nasledné se o 3 tydny pozdéji poda
druha davka.

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

Nejsou dostupné informace o predavkovani touto vakcinou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné 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 pouZzivat tento

veterinarni 1€¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u ptislusného tfadu ¢lenského statu

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

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

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Ptipravek navozuje u ovci vznik aktivni imunity proti viru kataralni horec¢ky ovci sérotypu 3.
Vakcinovana zvirata lze odlisit od zvifat nakazenych terénnim virem pomoci testu ELISA na
protilatky VP7. Vakcina sestava z VP2 proteinu viru kataralni hore¢ky ovci, a nevyvolava tudiz tvorbu
protilatek proti proteinu VP7.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 15 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chranite pted mrazem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekeni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 5, 10 nebo 50 davek a uzaviena

halogenobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem.

Rozpoustédlo:
Injekeni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 5 ml, 10 ml nebo 50 ml a uzaviena

halogenobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 5 davek lyofilizatu a s 1 injek¢éni lahvickou
obsahujici 5 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 10 davek lyofilizatu a s 1 injekéni lahvickou
obsahujici 10 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 50 davek lyofilizatu a s 1 injekéni lahvickou
obsahujici 50 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VEROVACCINES GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/26/362/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/04/2026

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
23/07/2026

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na ptizpsobenych
pozadavcich na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpe¢nosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze

v omezeném rozsahu vzhledem k nedostatku komplexnich udajt o jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti.




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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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 farmakovigilan¢ni databaze vSechny vysledky a vystupy

procesu fizeni signalii, véetné zaveéru o poméru piinost a rizik, podle nésledujici 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:

Popis

Datum splnéni

Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout tdaje o jednotlivych
Sarzich, konkrétn€ o dvou Sarzich rozpoustédla a dvou Sarzich lyofilizatu
pro kone¢né komercni pouziti, které se vyrabéji v organizaci pro smluvni
vyvoj a vyrobu. Tyto Sarze musi mit dobu skladovani v délce 8 tydnii pred
plnénim. U obou Sarzi ptipravku pouzitych k posouzeni shody budou
provedeny zkousky zbytkové vlhkosti konecného pripravku.

3. ¢tvrtleti 2026

Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout udaje o stabilité

u dvou Sarzi lyofilizatu vyrobeného v plném rozsahu v organizaci pro
smluvni vyvoj a vyrobu, které budou zahrnovat i nejvetsi baleni 50 davek.
Studie stability musi zahrnovat zkousky zbytkové vlhkosti ve vSech
navrhovanych ¢asovych bodech, pficemz veskeré vysledky mimo rozsah
specifikaci je tieba neprodlen¢ ozndmit piislusSnému organu.

3. Ctvrtleti 2027
(18m¢ésicicni
stabilita)

Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout udaje o stabilité u Sarze
rozpoustédla vyrobeného v plném rozsahu v organizaci pro smluvni vyvoj
a vyrobu, ktera bude zahrnovat nejvétsi baleni 50 davek.

3. Ctvrtleti 2026
(15mésicicni
stabilita)

Musi byt provedena studie trvani imunity u ovci a idaje ze studie musi byt
predlozeny ve stanoveném terminu.

4. ctvrtleti 2027




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VeroBlue-3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, VP2 protein 1 000 EU!

P'ELISA jednotky stanovené na zakladé referenéni hodnoty, pro kterou byla prokdzana G¢innost
u cilového druhu zviftete.

3. VELIKOST BALENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 5 davek lyofilizatu a jedna injekéni lahvicka obsahujici 5 ml
rozpoustédla

Jedna injekéni lahvicka obsahujici 10 davek lyofilizatu a jedna injekéni lahvicka obsahujici 10 ml
rozpoustédla

Jedna injekéni lahvicka obsahujici 50 davek lyofilizatu a jedna injekéni lahvicka obsahujici 50 ml
rozpoustédla

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANi

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhit.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.

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

VEROVACCINES GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/26/362/001 (5 dévek)
EU/2/26/362/002 (10 dévek)
EU/2/26/362/003 (50 dévek)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa: Injekéni lahvicka obsahujici 50 davek lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VeroBlue-3 lyofilizat

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, VP2 protein 1 000 EU

50 davek

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhit.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VEROVACCINES GmbH

| 9.  CiSLO SARZE

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

Etiketa:  Injekéni lahvicka obsahujici 5 davek lyofilizatu
Injekéni lahvicka obsahujici 10 davek lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VeroBlue-3 lyofilizat

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, VP2 protein 1 000 EU

5 davek
10 davek

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (ETIKETE) ROZPOUSTEDLA

5 ml; 10 ml; 50 ml

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

VeroAd, rozpoustédlo pro suspenzi pripravku VeroBlue-3

2.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

5 ml
10 ml
50 ml

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 5. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrarite pred mrazem.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VEROVACCINES GmbH

| 7. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

VeroBlue-3 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro ovece

2 SloZeni

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, VP2 protein 1000 EU!

"ELISA jednotky stanovené na zakladé referen¢ni hodnoty, pro kterou byla prokazana u¢innost
u cilového druhu zvitete.

Adjuvans:

Montanide GEL 02 PR 12,5 mg
Bélavy az nazloutly / svétle riZovy lyofilizat.

Ciry opalescentni roztok rozpoustédla.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci ovci za Gi¢elem snizeni virémie a horecky zplsobené sérotypem 3 viru kataralni
horecky ovci.

Nastup imunity: 14 dnil po primovakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nejsou dostupné informace o pouziti vakciny u ovei s matetskymi protilatkami.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

V piipadé lokalni reakce (bolest, horkost, zarudnuti, otok), k niz dojde po nahodném sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
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Bfezost, laktace a plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
ani u chovnych zvifat.

U téchto kategorii zvifat ma byt vakcina pouZita pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékafem a/nebo pfislusnymi vnitrostatnimi organy, které odpovidaji za
aktualni politiku vakcinace proti kataralni horecce ovci.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné tidaje o bezpecnosti a u€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 zékladé zvazeni jednotlivych ptipadd.

Predévkovani:
Nejsou dostupné informace o piedavani touto vakcinou.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

7 Nezadouci ucinky

Velmi Casté Otok v mist& injekéniho podani'; uzlik (nodul) v misté

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): injek&niho podani?

Erytém (zarudnuti) v mist& injekéniho podani *; bolest
v mist& injekéniho podani®

'AZ 8 x 3 cm, odezni do 14 dnd.

2 Az 8 x 5 cm, mlZe pretrvavat déle nez 35 dnii po dokonéeni primovakcinace.

3Mze pretrvavat az 3 dny.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Subkutanni podani.
Podejte davku 1 ml.

Primovakcinace: Prvni davka se poda ve véku 11 tydnd a nasledné se o 3 tydny pozdéji poda
druha davka.

9. Informace o spravném podavani
Rekonstituovana vakcina je nazloutla az nahnédla zakalena suspenze.

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty 15 °C az 25 °C.
Rozpust'te lyofilizat v rozpoustédle a dobte protiepejte, dokud neni zcela rekonstituovan.

10. Ochranné lhity

18



Bez ochrannych Ihtt.

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

Uchovavejte a ptepravujte chlazené ((2°C - 8°C).
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiket¢ po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarfem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢isla: EU/2/26/362/001-003

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 5 davek lyofilizatu a s 1 injekéni lahvickou
obsahujici 5 ml rozpoustedla.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 10 davek lyofilizatu a s 1 injek¢ni lahvickou
obsahujici 10 ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 50 davek lyofilizatu a s 1 injekéni lahvickou
obsahujici 50 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

23/07/2026
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucéinky:
VEROVACCINES GmbH

Bliicherstrafie 26

06120 Halle (Saale)

Némecko

+31 631953 682

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet / Huvepharma

Petar Rakov 39

Peshtera 4550

Bulharsko

17. Dalsi informace
Vakcinovana zvitata lze odlisit od zvifat nakazenych terénnim virem pomoci testu ELISA na

protilatky VP7. Vakcina sestavd z VP2 proteinu viru kataralni horecky ovci, a nevyvolava tudiz tvorbu
protilatek proti proteinu VP7.
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