PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PLEUROGAL injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 2, inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 9, inaktivovany............... > 1RPU (*)
Pasteurella multocida, sérotyp D, inaktivovany.............................=> IRPU (¥)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralikii po vakcinaci referen¢ni Sarzi, ktera
vyhovéla v ¢elenznim testu u€innosti na cilovém druhu zvitat (prasata)

Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého <4,5mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Formaldehyd <3,0mg

Thiomersal <0,2 mg

Suspenze oranzovo-zluté barvy s lehce roztfepatelnym sedimentem gelu hydroxidu hlinitého.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.
Nastup imunity: 14-21 dnt po posledni aplikaci.

Trvani imunity: 6 mésicti.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci Gcinky

Prasata: Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych piipadt.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni podani.
Jedna davka: 2 ml
Podat jednu davku intramuskularn€ hluboko do kréni svaloviny.

Bfezi prasnice:
Btezi prasnice se vakcinuji v dob¢ gravidity 2x v intervalu 10 az 14 dni tak, aby byla druha davka podana
nejpozdéji 14 dni pred oprasenim. Prasni¢ky zafazené do chovu se maji vakcinovat dvakrat.

Odstavena selata:
Odstavena selata se vakcinuji ve véku 7 — 8 tydnil, druhéa vakcinace se provadi 14 — 21 dni po prvnim

podani.

Pted pouzitim vakcinu ohtét na teplotu 18 az 22 °C.
Pted pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Dvojnéasobna davka vakciny za standardnich podminek nevyvolava celkové nezadouci reakce. V misté
injek¢niho podani mize vzniknout lokalni zdufenina nezanétlivé povahy, ktera samovoln¢ vymizi
béhem nékolika dni.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI09AB06

Inaktivovana adsorbatova vakcina pfipravena pomnozenim zarodka Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida v tekuté rlstové pude. Pomnozené kultury s pozadovanou koncentraci
bakteridlnich zarodkti a toxind jsou po chemické inaktivaci smichané v definovaném poméru a
adsorbované na gel hydroxidu hlinitého.

Parenteralni aplikace vakciny aktivuje fagocytarni systém a lymfatickou resorbci, pticemz se antigeny
zastoupené ve vakcing presouvaji do spadovych lymfatickych tkani. Specifickou odpovédi organizmu
je tvorba kompetentnich enzymt, obrannych faktord, lymfokint a zejména molekul imunoglobulind —
protilatek. Inaktivované bakterialni antigeny piisobi jako imunogenni molekuly a indukuji tvorbu
specifickych protilatek. Imunogenni u¢inek vakciny potencuje mineralni nosic¢ — gel hydroxidu
hlinitého.

Organizmus na podani vakciny reaguje zadouci lokalni zanétlivou reakci, ktera zptisobuje presun
imunokompetentnich bun¢k do mista aplikace ptipravku. Vzhledem k povaze ptipravku —
inaktivovana vakcina — jsou aktivované zejména slozky humoralni imunity, pficemz vysledkem je
tvorba molekul specifickych imunoglobulinti.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem. Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Sklenéna injekéni lahvicka z neutralniho borosilikatového skla s vysokou hydrolytickou odolnosti (typ
1.), uzaviena propichovaci gumovou zatkou vhodnou pro parenteralni pfipravky s ochrannym
hlinikovym uzaveérem.

Plastova lahev (Purell PE) uzavfend propichovaci gumovou zatkou a pertlem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml)

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 250 davkami (500 ml)

Plastova lahev s 250 davkami (500 ml) bez vnéjsiho obalu

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.0.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/024/05-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03/05/2005

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan 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).
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