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SUHRN CHARAKTERISTIC{’@ VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpist'adlo na injeként emulziu pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

U¢inna latka:
Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby, kmei NIA3-783 > 1032 CCIDso*

*CCIDso - mnozstvo virusu, ktoré je schopné infikovat’ 50 % inokulovanych tungqvych kultar.

Rozpustadlo:

Adjuvans(-y):

Hydroxid hlinity 2,1 mg
Mineralny olej (Marcol 52) 425 ul
Manid monooleat (Arlacel A) 46 pl
Polysorbat 80 (Tween 80) 17 ul

Pomocné latky:
Thiomerzal 0,15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny vagast a¥1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként€inuiziu.
Vzhlad veterinarneho lieku pred4:ekonstitaciou:
Rozpustadlo: Biela nepriehladna kvapalina
Lyofilizat: Smotanovo sfargeny iyofilizat

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druiy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Akflyna imunizacia o$ipanych vo veku od 10 tyzdnov na prevenciu thynu a klinickych priznakov

Awieszkyho choroby a na znizenie vylu€ovania terénneho virusu Aujeszkyho choroby. Pasivna
imynizacia potomstva vakcinovanych prasniciek a prasnic na zniZzenie mortality a klinickych
piiznakov Aujeszkyho choroby a na znizenie vylucovania terénneho virusu Aujeszkyho choroby.

Nastup imunity: 3 tyzdne po zékladnej vakcindcii.
Trvanie imunity: 3 mesiace po zakladnej vakcinacii.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pritomnost’ materskych protilatok proti virusu Aujeszkyho choroby mdze mat’ negativny vplyy ha
vysledok vakcinacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kazdé prasiatko vakcinovanych prasniciek alebo prasnic musi prijat’ dostatoci{e hnozstvo kolostra a
mlieka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek 2wieratam

Po vakcinacii si umyt a dezinfikovat ruky a prostriedky.

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikgvand do kibu alebo prsta, a v zriedkavych
pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prstayak nie je poskytnuta rychlé lekarska
pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinari.eho'lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj
v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a veamite si so sebou pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 héditypo lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralnyslej. Nahodna aplikécia aj malého mnozstva tohto lieku
moZe sposobit’ intenzivny opuch, ktomrnagriklad, méze mat’ za nasledok ischemicka nekrozu, az
stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCELE chirurgické oSetrenie, méze sa vyzadovat’ skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlaxne%am, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo sl'acha.

4.6 Neziaduce ucinky rekteicia vyskytu a zavaznost’)

V laboratornych stadiack a werénnych skuskach sa vel'mi Casto vyskytli mierne prechodné lokalne
reakcie s priemerom ¢0°2 ¢cm po prvej vakcinacii a s priemerom do 5 cm po druhej vakcinacii az u

50% osipanych. Vofvadsine pripadov tieto reakcie vymiznu v priebehu 3 tyzdiiov po primarne;j
vakcinacii.

V laboratérnych studiach a terénnych skaskach sa po vakcinacii o$ipanych vel'mi ¢asto vyskytlo
prechodné(zy§3enie telesnej teploty priblizne na 40,5 °C, ktoré trvalo az 2 dni.

Vo veltaizriedkavych pripadoch boli zo spontannych hlaseni hlasené reakcie z precitlivenosti.

Frexuancia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- 'vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterindmiym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakeiny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku pausi byt
vykonané na zdklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Na intramuskularne pouzitie.

Na rekonstitaciuvakciny sa injikuji 3 ml rozpustadla do malej liekovky s lyofilizétom. Jemne sa
pretrepe, aby sa lyofilizat resuspendovala resusnpendovany lyofilizat sa preaosic’do liekovky s
rozpustadlom. Po rekonstitucii lyofilizovanej zlozky v tekutej zlozke je pptiebié s lieckovkou jemne
pretrepat’, aby sa zabranilo peneniu. PouZzivat’ sterilné injekéné striekacky s, ihly. Aplikovat
intramuskularnou injekciou 1 davky (2 ml) pre oSipanu do krénej oblésti za uchom.

Zakladna vakcinacia osipanych vo vykrme a chovnych oSipariycl (piasniéiek, prasnic a kancov):

. Aplikacia jednej davky pre o$ipant vo vykrme od veku®i0 tvzdiov. Druha davka sa aplikuje 3 —
4 tyzdne po prvej injekcii.

o Aplikacia jednej davky pre chovnil o§ipant (prasniCk®, prasnicu a kanca) od veku 10 tyzdiiov
s naslednou druhou injekciou 3 — 4 tyzdne po pryai apiikacii.

Revakcinacia chovnych oSipanych (prasni¢ky, prasnieesa kance):

o Aplikacia jednej davky pre prasnicku pred prviym pripustenim alebo

o aplikécia jednej davky pre prasni¢ku alebowrasnicu pocas kazdej gravidity 3 - 6 tyzdnov pred
oCakavanym oprasenim.

. Aplikacia jednej davky pre kanca minimaine kazdych 6 mesiacov.

Pri vakcinacii celého chovu sa ma pga¥ jedna davka vakciny pre prasnicku, prasnicu a kanca kazdé 4
mesiace.

Vzhl'ad veterinarneho lieky pd nekonstiticii:
Biela nepriehl'adna kvapalirfa.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak si potrebné

Okrem zosilneniq, r¢zsanu tkanivovej reakcie v mieste aplikacie, neboli pozorované ziadne d’alSie
neziaduce ucinky

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

558, *“1IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre Suidae, zivé virusové vakciny pre oSipané, virus
Aujeszkyho choroby.ATCvet kod: QI09ADO1.

Utinna latka stimuluje tvorbu aktivnej imunity proti Aujeszkyho chorobe osipanych. Po aplikacii
imunogénu rekonstituovanéhov olejovej emulzii sa predlzuje stimuldcia imunity. Potomstvo
vakcinovanych prasni¢iek a prasnic ziskava pasivnu imunitu kolostrom a mliekom.



Charakteristika gE- (glykoproteinu E negativneho) vakcina¢ného virusu umoziuje rozlisit’ protilatky
vytvorené po vakcindcii tymto liekom od protilatok vytvorenych po infekcii o$ipanych terénnym
kmenom virusu Aujeszkyho choroby, ak je vakcina pouzita v spojeni s prislusnym diagnostickym
testom. Preto je liek vhodny pre pouZitie v eradikacnych programoch proti terénnemu virusu
Aujeszkyho choroby u osipanych na zaklade pritomnosti alebo nepritomnosti protilatok proti gE-
antigénu tohto virusu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Adjuvans

Hydroxid hlinity

Mineralny olej (Marcol 52)
Manid monooleat (Arlacel A)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Pomocné latky

Thiomerzal

Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat
Chlorid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom!
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zab4teného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podta wéivodu: 1 hodina.

6.4 Osobitné bezpecnostné oy atienia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovatthiacesié (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a z/0zonie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenené liekouky faydrolytického typu I obsahujuce 10, 50 alebo 100 davok lyofilizatu. Liekovky su

uzatvorené butylovou gumovou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo?

Sklener é.liekovky hydrolytického typu I obsahujuce 20 ml, 100 ml alebo 200 ml rozpustadlaalebo
typu il vyplachnuté WFI obsahujuce 100 ml alebo 200 ml rozpustadla. Liekovky st uzatvorené
butytevou gumovou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

ndpierova Skatula s 1 liekovkou s lyofilizatom (10 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom 20
ml.

Papierova skatul’a s 1 lickovkou s lyofilizatom (50 davok) a 1 lieckovkou rozpustadla s objemom 100
ml.

Papierova skatul'a s 1 liekovkou s lyofilizatom (100 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom 200
ml.



Papierova skatula s 10 liekovkami s lyofilizatom (10 davok) a 10 liekovkami rozpustadla s objemom
20 ml.

Papierova Skatula s 10 liekovkami s lyofilizatom (50 davok) a 10 lickovkami rozpustadla s objemom
100 ml.

Papierova skatula s 10 liekovkami s lyofilizatom (100 davok) a 10 liekovkami rozpustadla s objemom
200 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnycayliekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho [iels1 musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/98/009/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ ¥REDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/08/1998.

Datum posledného predlzenia: 22/08/200¢4

10. DATUM REVIZIE TERTU

Podrobné informacie o tomtaaxterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http»/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDASGDODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora mé v umysle vyrabat, dovazat,, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského $tatu o
aktualnych vdkcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celotn, alebo Casti jeho izemi v stilade s narodnou legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA W&

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNES LATKY A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZOUPQVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEZLZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE,SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europsieho parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, ¢lensky §tat moze, v sulade s jeho narbénpu legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickvciveterinarnych liekov na Casti svojho tizemia alebo

celom uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratdm narusi vyisonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvieraimal€oo spdsobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat aiehs potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b) choroba, proti ktorej, méai2k Zaistit’ nistup imunity, sa na danom tizemi va¢Sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE FMAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biolog{ ck&ilo povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespad4 do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009

Pomocn¢ latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolen¢ latky zaraden¢ do
tabul’ky 1(P{1johy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaji do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouZité vo veterinarnom lieku.






ALU

X,

oo

A. OZNACE



PAPIEROVA SKATULKA

100 DAVOK)

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(1 X 10 DAVOK, 1 X 50 DAVOK, 1 X 100 DAVOK, 10 X 10 DAVOK, 10 X 50 DAVOK, 10 X

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozptstadlo na injekénti emulziu pre o$ipané

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby, kmeii NIA3-783 > 10°2 CCID4,

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénti emulziu

4. VELKOST BALENIA

1x10 davok (20 ml)
1 x 50 davok (100 ml)
1 x 100 davok (200 ml)

10 x 10 d4vok (20 ml)
10 x 50 d4vok (100 ml)
10 x 100 davok (200 ml)

| 5. CIECOVE DRUHY

Osipané

-

| 6. INDIKACIA (IE)

[ 7., .5POSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Iitramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE ~

Nahodna aplikacia je nebezpecna.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvej rekonstittcii pouzit’ do 1 hodiny.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NT_,LNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATEKRIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pguitivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA® A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A, PC WZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinasny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydajla/alebo pouzivanie tohto veterinarneho lieku mézu byt zakdzané
v ¢lenskom $tate na celopralcto Casti jeho uzemia. DalSie informacie st uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivateray.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavatzinimo dohl'adu a dosahu deti.

15. - NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zociis Belgium SA
Ruie Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)



EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

&>
[17. CISLO VYROBNEJ SARZE PAN
P
Lot: {¢islo} @
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY NA LYOFILIZAT (10 DAVOK, 50 DAVOK ALEBO 100 DAVOK)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat na injekéni emulziu pre oSipané

-

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby > 10> CCIDso

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTXACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
50 davok
100 davok

4. SPOSOB(Y) PODANIA

1.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y) _

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  CiSLO SARZE

Lot (¢islo)

| 7. DATUM.ENSPIRACIE

EXP: (mes:aC/rok)
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 1 hodiny.

| 85 “OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY NA ROZPUSTADLO (100 ALEBO 200 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, rozpust'adlo na injekénl emulziu pre oSipané

2. UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injekénu emulziu

4. VELCKOST BALENIA o~
100 ml
200 ml
B CIECOVE DRUHY N
Osipané
l( l(
(6. INDIKACIA (-IE) )
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
1.m.

Pred pouzitim si prelitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCERANNA LEHOTA(-Y)

Ochtanhalehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpec¢na.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



[ 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstittcii pouzit’ do 1 hodiny.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY AX.EBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA'URLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO.DGYEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

| 16.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 41 x 200 ml)
EU/2/98/005/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/506 (10 x 200 ml)

(17

) CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY NA ROZPUSTADLO (20 ML)

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, rozpust'adlo na injek¢énl emulziu pre oSipané

-

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKAEH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA

1.m.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSFIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvej rekonétiturii pouzit’ do 1 hodiny.

| 8. QZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Leil prg zvierata.



ZIVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpust’adlo na injekénu emulziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpstadlona injekénli emulziu pre o$ipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK)<\ INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lyofilizat:

U¢inna latka:
Zivy atenuovany virus Aujesz{viig choroby, kmeii NIA3-783 > 10°2 CCIDsp*

*CCIDso - mnozstvo virusu, i6ré je schopné infikovat’ 50 % inokulovanych bunkovych kultur.

Rozpustadlo:
Hydroxid hlinity, Mincralny olej (Marcol 52), Manid monooleat (Arlacel A), Polysorbat 80 (Tween
80), Thiomerzal.

Vzhl'ad veterindrneho lieku pred rekonstiticiou:
Rozpustad!e?Biela nepriehladna kvapalina
Lyofilizat: Smotanovo sfarbeny lyofilizat

4., “ANDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia oSipanych vo veku od 10 tyzdnov na prevenciu thynu a klinickych priznakov
Aujeszkyho choroby a na znizenie vylu€ovania terénneho virusu Aujeszkyho choroby. Pasivna
imunizacia potomstva vakcinovanych prasniciek a prasnic na zniZzenie mortality a klinickych

priznakov Aujeszkyho choroby a na znizenie vylu¢ovania terénneho virusu Aujeszkyho choroby.

Nastup imunity: 3 tyzdne po zakladnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 3 mesiace po zakladnej vakcinacii.

19



5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

V laboratérnych studiach a terénnych skaskach sa vel'mi ¢asto vyskytli mierne prechodné l4isalne
reakcie s priemerom do 2 cm po prvej vakcinacii a s priemerom do 5 cm po druhej vakdina¥ii az u
50% oSipanych. Vo vicsine pripadov tieto reakcie vymiznu v priebehu 3 tyzdiiov porrinidrnej
vakcindcii.

V laboratornych Stadiach a terénnych skuSkach sa po vakcinacii osipanych velmiytasto vyskytlo
prechodné zvysenie telesnej teploty priblizne na 40,5 °C, ktoré trvalo az 2 ¢ii»

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli zo spontdnnych hlaseni hlasené reaksie z precitlivenosti.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledwiriceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac akoW z(10 JieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych®wvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieZynych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 005 Tiecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCen¥:Ciivierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré &z nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny/1formujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

-

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskulasae pouzitie.

Jedna davka 2 tal g2konstituovanej emulzie.

Vakcina¢ni”program:

Zaklads &vakcindcia oSipanych vo vykrme a chovnych oSipanych (prasniciek, prasnic a kancov):

o Aplikacia jednej davky pre oSipant vo vykrme od veku 10 tyzdiov. Druha davka sa aplikuje 3 —
4 tyzdne po prvej injekcii.

) Aplikacia jednej davky pre chovnll o§ipant (prasnicky, prasnice a kance) od veku 10 tyzdiov,
s naslednou druhou injekciou 3 — 4 tyzdne po prvej aplikacii.

Revakcinacia chovnych oSipanych (prasniciek, prasnic a kancov):

o Aplikacia jednej davky pre prasnicku pred prvym pripustenim alebo

o Aplikacia jednej davky pre prasnicku alebo prasnicu pocas kazdej gravidity 3 - 6 tyzdnov pred
ocakavanym oprasenim.
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o Aplikacia jednej davky pre kanca minimalne kazdych 6 mesiacov.

Pri vakcinécii celého chovu sa aplikuje prasnickam, prasniciam a kancom kazdé 4 mesiace jedna
davka vakciny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na rekonstitaciuvakciny sa injikuji 3 ml rozpustadla do malej liekovky s lyofilizatom. Jemrtig s7
pretrepe, aby sa aby sa lyofilizat resuspendovala resusnpendovany lyofilizat sa prenesie do/tipkovky s
rozpustadlom. Po rekonstitacii lyofilizovanej zlozky v tekutej zlozke je potrebné s liekéivkou jemne
pretrepat’, aby sa zabranilo peneniu. PouZivat’ sterilné injekéné striekacky a ihly. Ap¥kovat
intramuskularnou injekciou 1 davky (2 ml) pre osipanu do krénej oblasti za uchom

Vzhl'ad veterinarneho lieku po rekonstitacii:
Biela nepriehl'adna kvapalina.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NAWUCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 2C7.
Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na liekovke a skatuli po EXP.

11

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii pod¥a favodu: 1 hodina.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Kazda osoba, ktora ma v imiysle vyrabat’, dovazat', drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musitiajskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského statu o
aktualnych vakcinaéniyciypostupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jehoGzemi v stilade s narodnou legislativou.

Osobitné bezpeinontné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zaravé zvierata.

Pritomnost_aterskych protilatok proti virusu Aujeszkyho chorobe moze mat’ negativny vplyv na
vysledok vakCinacie.

Osgoiine bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Kazdéprasiatko vakcinovanych prasniCiek alebo prasnic musi prijat’ dostatocné mnozstvo kolostra a
mlieka.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a prostriedky.

Pre pouzivatel'a:
Tento veterinarny lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do klbu alebo prsta, a v zriedkavych
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pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska
pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj
v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohtoisku
moZe sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu, a
stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie, moZe sa vyzadovat’ sképitincizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo sl'acha.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakeiny, ak jepch#ita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Okrem zosilnenia rozsahu tkanivovej reakcie v mieste aplikadciq, neboli pozorované Ziadne d’alSie
neziaduce ucinky.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODINENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHG MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvois,odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uzzepeirebujete sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali avt’v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEBNZH2/'SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie 6 tanito veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http»www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Utinna latka<timuluje tvorbu aktivnej imunity proti Aujeszkyho chorobe osipanych. Po aplikacii
imurtaginu rekonstituovanéhov olejovej emulzii sa predlzuje stimulacia imunity. Potomstvo
vakeimovanych prasniciek a prasnic ziskava pasivnu imunitu kolostrom a mliekom.

Charakteristika gE- (glykoproteinu E negativneho) vakcina¢ného virusu umoziuje rozliSenie
pubtilatok vytvorenych po vakcinacii tymto liekom a protilatok vytvorenych po infekceii o§ipanych
terénnym kmetiom virusu Aujeszkyho choroby, ak je vakcina pouzitd v spojeni s prislusSnym
diagnostickym testom. Preto je liek vhodny pre pouzitie v eradika¢nych programoch proti terénnemu
virusu Aujeszkyho choroby u oSipanych na zaklade pritomnosti alebo nepritomnosti protilatok proti
gE- antigénu tohto virusu.
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Papierova skatul’a s 1 lickovkou s lyofilizatom (10 davok) a 1 liekovkou rozptstadla s objemom 20
gg}é)ierové Skatul'a s 1 lieckovkou s lyofilizatom (50 davok) a 1 lickovkou rozpustadla s objemom 100
galr‘)ierové Skatul’a s 1 liekovkou s lyofilizatom (100 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom 200
ggl')ierové Skatul’a s 10 liekovkami s lyofilizatom (10 davok) a 10 lickovkami rozpustadla s objelnOm
lzgprgfové Skatul'a s 10 liekovkami s lyofilizatom (50 davok) a 10 liekovkami rozpustadla s &bjemom
Il’ggireri;vé Skatul'a s 10 lickovkami s lyofilizatom (100 davok) a 10 lieckovkami rozptst<dla“s objemom
200 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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