PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS Respi E injekéni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 2 RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovary 9, 11 RP>1*
Apx I toxoid RP>1*
Apx II toxoid RP>1*
Apx III toxoid RP>1*
Erysipelothrix rhusiopathiae (3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1) RP>1*
Haemophilus parasuis (sérotypy 1, 5, 13) RP > 1*

*RP = Relativni €¢innost (ELISA test) v porovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci mysi
Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantltatlvnl slozel,ll, pOIfl,ld J,e tato, ,
5 informace nezbytna pro radné podani
slozek e o i o ur
veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Thiomersal 0,085—-0,115 mg
Formaldehyd

Sedobila mlééna tekutina se sedimentem, ktery se po roztiepani homogenné rozptyli.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (bfezi prasnicky, bfezi prasnice, selata)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni a pasivni imunizaci selat za i€elem prevence infekce Cervenky, redukce infekce Actinobacillus
pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis (Glésserovy choroby) a sniZeni klinickych ptiznakt
zpusobenych témito patogeny.

Nastup aktivni imunity: 21 dni po revakcinaci

Trvani aktivni imunity: 20 tydnd po revakcinaci

Trvani pasivni imunity: po dobu sani (tj. 3 tydny)

K aktivni imunizaci prasniCek a prasnic za ti¢elem prevence infekce cervenky
Néstup imunity: 21 dni po revakcinaci

Trvani imunity: 6 mésicl po booster revakcinaci

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat pti akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V ptipade ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Prasata (bfezi prasnicky, biezi prasnice, selata)

Casté - tremor, apatie a somnolence !

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvifat): - nausea nebo vomitus 2

Mén¢ Casté - otok v misté injek¢niho podani 3
(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvifat):

' obvykle do 6 hodin odezni

2 nauzea i vomitus se muze vyskytnout u prasat, ktera byla vakcinovana bezprostiedné po piijmu
krmiva

3 o velikosti max. 5 cm, samovoln¢ vymizi do 4 dnt.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Vakcinace a revakcinace musi byt ukonceny nejpozd¢ji 14 dni pied ocekavanym porodem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pted upotfebenim je tfeba obsah 1ékovky vytemperovat na teplotu 15 —25 °C a fadn¢ protiepat.

Cesta podani: intramuskularnég, nejlépe do paraaurikularni krajiny.
Imunizace selat: vakcina¢ni davka 1 ml i.m.
Primovakcinace: od stafi 6 tydna

Revakcinace: za 3 tydny

Imunizace prasnicek a prasnic: vakcinacni davka 2 ml i.m.

Inicialni vakcinace: 6-5 tydnt pted porodem.
Revakcinace: za 2-3 tydny, nejpozdéji vsak 2 tydny pted porodem.
Booster revakcinace: provadi se pravidelné 3 az 2 tydny pied kazdym dal$im

porodem.



V ptipadé, Ze obdobi mezi dvéma porody presahne 6 mésicl, je nezbytné provést znovu inicialni
vakcinaci a revakcinaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci G¢inky nez ty popsané
v bod¢ 3.6 Nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd:
QI09AB

Vakcina obsahuje inaktivované bakterie a toxoidy, které se postupné vstfebavaji z mista aplikace. Po
aplikaci antigenti obsaZenych ve vakcing (bakteriny A. pleuropneumoniae sérovary 2,9 a 11, Apx I, 11
a III toxoidt, Erysipelothrix rhusiopathiae typy 1 a 2 a Haemophilus parasuis sérovary 1, 5, 13) do téla
zvitete dojde k tvorbé specifickych protilatek, které pak chrani imunizované zvife proti infekci
virulentnimi zarodky Erysipelothrix rhusiopathiae a pomahaji chranit proti nasledkiim terénni infekce
Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis.

U vakcinovanych prasat jsou signifikantné nizsi klinické symptomy aktinobacilové pleuropneumonie,
Cervenky a Glasserovy choroby, a nasledné ztraty thynem po ptipadné ptidruzené infekci dal$imi
patogeny prasat jsou minimalizovany. JateCna selata jsou chranéna pii dodrzeni doporu¢eného
vakcina¢niho schéma po celou dobu vykrmu. Po vakcinaci prasnic dochdzi k tvorbé specifickych
protilatek, které jsou nasledné ptenaseny kolostralni a laktogenni cestou na potomstvo, které je chranéno
po dobu sani (min. 3 tydny) proti nasledkim onemocnéni zplsobenému Actinobacillus
pleuropneumoniae a jsou u ného redukovany klinické symptomy Glésserovy choroby
zpusobené Haemophilus parasuis.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chraiite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do

- sklenénych injek¢nich lahvicek hydrolytické tridy I: 10 ml lahvicka o obsahu 10 ml
- sklenénych injek¢nich lahvicek hydrolytické tfidy II: 50 ml lahvicka o obsahu 50 ml



100 ml lahvicka o obsahu 100 ml
- plastovych injek¢nich lahvicek: 15 ml lahvicka o obsahu 10 ml
60 ml lahvicka o obsahu 50 ml
120 ml lahvicka o obsahu 100 ml
250 ml lahev o obsahu 250 ml

Lahvicky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami, opatifeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirovych kartonech, ptfipadn€ v plastové krabicce s vickem
s 10 jamkami.

Velikosti baleni: 1 x 10 ml
10 x 10 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO
97/036/12-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 02/04/2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2025

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

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

