
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Rozpúšťadlo pre vakcíny hydiny asociované s bunkovým systémom 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Účinná(-é) látka(-y):
Neuplatňujú sa.

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Sacharóza

	Hydrolyzovaný kazeín

	Hydrogenfosforečnan draselný

	Dihydrogenfosforečnan draselný

	Fenolová červeň 1% roztok

	Hydroxid sodný alebo  kyselina chlorovodíková (na úpravu pH)

	Voda na injekciu


Rozpúšťadlo: červenooranžový číry roztok.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Kurčatá.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
U kurčiat:

Na prípravu suspenzie zmrazených vakcín proti Marekovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať samostatne.

3.4
Osobitné upozornenia 

Nie sú.

3.5
Osobitné  opatrenia na používanie

Osobitné  opatrenia na bezpečné  používanie u cieľových druhov:

Prečítajte si osobitné upozornenia pri používaní zmrazených vakcín proti Marekovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

Osobitné  opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

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

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 

Žiadne.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Prečítajte si príslušnú písomnú informáciu pre používateľov pre zmrazenú vakcínu proti Marekovej chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

3.8
Interakcie s inými liekmi  a ďalšie  formy interakcií
Nie sú známe.

3.9
Cesty podania a dávkovanie 

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

Boehringer Ingelheim.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá) 
Žiadne.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty
0 dní.

4.
IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE

Neuplatňujú sa.

4.1
ATCvet kód: QV07AB
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1
Závažné inkompatibility


Nemiešať s  iným veterinárnym liekom, okrem zmrazených vakcín proti Marekovej 

chorobe firmy Boehringer Ingelheim.

5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

5.3
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 30 °C. 

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

5.4
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

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom 

spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre 

daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

97/023/05-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 31/ 05/ 2005

9.
 DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE (ETIKETE)

ROZPÚŠŤADLA

(vak)


	1.
NÁZOV ROZPÚŠŤADLA


Rozpúšťadlo pre vakcíny hydiny asociované s bunkovým systémom

	2.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kurčatá.

	3.
CESTY PODANIA 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov dodávanú s vakcínou. 
Vak:

200 ml

400 ml

800 ml

1000 ml

1200 ml

1600 ml

1800 ml 

2400 ml
	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok} 

	5.
PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 30 °C. 

Chrániť pred mrazom. 

Chrániť pred svetlom.

6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
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7.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}
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