
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Riedidlo pre vakcíny hydiny asociované s bunkovým systémom 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Vodné riedidlo ............................................... ad 1 ml
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kura domáca.
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na prípravu suspenzie zmrazených vakcín proti Markovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať samostatne.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Neuplatňujú sa.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Prečítajte si osobitné upozornenia pri používaní zmrazených vakcín proti Markovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Prečítajte si príslušnú písomnú informáciu pre používateľov pre zmrazenú vakcínu proti Markovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Netýka sa.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Prečítajte si dávkovanie a mechanizmus podania zmrazených vakcín proti Markovej chorobe firmy 

Boehringer Ingelheim.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Žiadne.

4.11
Ochranná(-é) lehota(-y) 
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Neuplatňuje sa.
ATCvet kód: QV07AB
Riedidlo na prípravu suspenzie. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Sacharóza
Hydrolyzovaný kazeín

Hydrogenfosforečnan draselný

Dihydrogenfosforečnan draselný

Fenolová červeň 1% roztok

kyselina chlorovodíková

Hydroxid sodný

Voda na injekciu

6.1
Závažné inkompatibility


Nemiešať s akýmkoľvek iným veterinárnym liekom, okrem zmrazených vakcín proti Markovej 
chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 30°C. Chrániť pred mrazom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
200 ml polyetylénový-PVC vak
400 ml polyetylénový-PVC vak
800 ml polyetylénový-PVC vak

1000 ml polyetylénový-PVC vak

1200 ml polyetylénový-PVC vak

1600 ml polyetylénový-PVC vak

1800 ml polyetylénový-PVC vak

2400 ml polyetylénový-PVC vak

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/023/05-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 31.5.2005
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE (ETIKETE)
(vak)


	1.
NÁZOV RIEDIDLA


Riedidlo pre vakcíny hydiny asociované s bunkovým systémom
	2.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


200 ml
400 ml

800 ml

1000 ml

1200 ml

1600 ml

1800 ml 

2400 ml
	3.
CESTA(-Y) PODANIA 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov dodávanú s vakcínou. 
	4.
 PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 30°C. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom
	5.
ČÍSLO  ŠARŽE


Lot {číslo}
	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok} 

	7.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá.
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