B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna dévka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Parvovirus suis inactivatum kmen MSV Bio-37 min. titr 4 log, stanoveny HI*
Inaktivované kmeny:

Leptospira interrogans, sérova skupina Pomona,

sérovar Pomona, kmen MSLB 1037 min. titr 32 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Sejroe,

sérovar Hardjo, kmen MSLB 1039 min. titr 40 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Australis,

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1040 min. titr 40 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1042 min. titr 51 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1041 min. titr 51 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1043 min. titr 51 stanoveny ALR**

*) titr HI protilatek v morc¢ecim séru po podani % objemu vakcinaéni davky. U Ctyt z péti
morc¢at musi byt prokézany protilatky v titru 16 a vySSim.

**) geometricky primér titra specifickych protilatek stanovenych aglutinacné-lytickou reakcei
(ALR) po vakcinaci kralikt Sarzi vakciny s minimalnim obsahem antigenti

Adjuvans: EMULSIGEN
Excipiens: Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd  max. 1,0 mg

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasni¢ek, prasnic pro ochranu proti transplacentdrni infekci
parvovirdzou a leptospir6zou.

K aktivni imunizaci kancti ke sniZeni rizika ptenosu leptospir a parvovirdzy pfi pripusténi.

Prasnice a prasnicky

Nastup imunity

Praseci parvovirus: od zacatku bifezosti

Leptospiry: od zacatku bfezosti, maximalni hladina postvakcinacnich protilatek je
zjiStovana 28. den po zakladni vakcinaci




Trvani imunity

Praseci parvovirus: vakcinace zaru€uje ochranu plodl beéhem celé biezosti

Leptospiry: hladina protilatek, kterd chranila vakcinovand zvifata v ramci
celenzniho testu, byla prokazdna po dobu nejméné 77 dni. Vysoké
hladiny protilatek pietrvavaji béhem celé biezosti az do doby dalsiho
pfipusténi.

Kanci

Néstup imunity: 28 dni po zakladni vakcinaci.

Délka trvani imunity: hladina protilatek, kterd chrénila vakcinovana zvifata v ramci
celenzniho testu, byla prokdzdna po dobu nejméné 105 dni pro
parvovirus a nejméne 77 dni pro antigeny leptospir. Vysoké hladiny
protilatek pretrvavaji az do doby 4 mésicli po zakladni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace za uchem probihd postupnad resorpce depa vpravené¢ho antigenu, které
samovolné vymizi do 14 dnti po vakcinaci.

Zduieni v misté vpichu o priméru max. 10 mm, které samovoln¢ vymizi béhem ctrnécti dni,
se muze vyskytnout velmi vzacné.

Bolestivost v misté vpichu po aplikaci vakciny se mize vyskytnout velmi vzécné a vymizi
béhem sedmi dni.

Po vakcinaci se velmi vzdcné mohou vyskytnout reakce anafylaktického typu. V takovém
piipad¢ by méla byt pouzita odpovidajici symptomatickd 1écba.

Cetnost nezadoucich ti¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucink, a to 1 takové, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
2 ml, intramuskuldrné (nejlépe do paraaurikularni oblasti).

Prasnic¢ky a prasnice:

Zakladni vakcinace — dvé vakcinaéni davky

Aplikace prvni davky vakciny 5-6 tydni pted pfipusténim, aplikace druhé davky vakciny tak,
aby byla uskutecnéna 23 tydny pted piripusténim.

Dalsi pravidelné revakcinace vzdy jednou vakcinacni davkou 2-3 tydny pied pfipusténim.

Kanci:
Zakladni vakcinace — dvé vakcinaéni davky



Aplikace prvni davky 7 tydnt pfed prvnim piipousténim nebo odbérem ejakulatu. Aplikace
druhé davky za 3 tydny tj., aby byla uskutecnéna 4 tydny pied prvnim piipousSténim nebo
zafazenim kance do umélé inseminace. Vysoké hladiny protiladtek ptetrvavaji az do doby
4 mésictt po zakladni vakcinaci. K udrzeni nejvyS$i urovné chranénosti je doporucena
revakcinace vzdy jednou revakcinacni davkou aplikovanou kazdé 4 mésice.

Timto imuniza¢nim postupem je zabezpeCena ochrana embryi a plodi prasniek a prasnic
proti parvoviroze a leptospirdze a sniZeni rizika prenosu parvoviru a leptospir prostiednictvim
kanct.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim je nutno vakcinu ohtét na teplotu 15-25 °C a obsah lahvicky dikladné
protiepat.

Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k viditelnému poruSeni sklenéné lahvicky.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

V misté¢ aplikace probihd postupna resorpce depa vpraveného antigenu, které samovolné
vymizi do 14 dnil po vakcinaci. Pfi prohlidce masa zvitat porazenych do 14 dni po vakcinaci
je nutno piipadné tuto zménénou tkan odstranit.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat
Nebyl sledovan vliv matetskych protilatek na ucinnost vakcinace.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zviratim

Pro uZzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychlé 1ékatska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢katskou pomoc, i kdyz $lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.
Pro Iékafe:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodna injekce tohoto piipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napf. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je




nutnd a muize vyzadovat vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce
podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost a laktace
Nepouzivat béhem biezosti.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a UGCinnosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim léCivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim

lékatfem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2022

15. DALSIi INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka:

1 x 10 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tiidy I

1 x 20 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické ttidy II
1 x 50 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tiidy II
1 x 100 ml — sklenéné lahvi¢ky hydrolytické tridy II
5 x 20 ml — sklenéné lahvicky hydrolytickeé tfidy II

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



