SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Suivac EDT suspenzia na injekciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Verotoxinum inactivatum VT2e min. titer 150 000.

Pomocneé latky:

Formaldehydum solutum/roztok formaldehydu, thiomersalum/tiomerzal, emulsio olei/olejova emulzia.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Suspenzia na injekciu

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipané — ciciaky od veku 10 dni.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
Ochrana. Na aktivnu imunizaciu ciciakov proti edémovej chorobe.

4.3 Kontraindikacie
Nevakcinuju sa klinicky choré zvierata a zvierata s horackou.

44 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Pred pouzitim sa vakcinu nechat’ zohriat’ na izbovi teplotu a pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred vakcinaciou je potrebné vykonat’ skiisku znasanlivosti na mensej skupine ciciakov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Pri poraneni osob a pri ndhodnej aj sebamencej aplikacii pripravku sa doporucuje vzdy vyhladat
oSetrujtiiceho lekara a vziat’ si so sebou pribalovii informaciu pre pouzivatela.

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.
Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto lieku moZze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6Ze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa méze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo sl'acha.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U vakcinovanych ciciakov sa m6zu objavit’ priznaky somnolencie, pripadne zniZenia pohyblivosti
ciciakov, ktoré spontanne najneskor do 6 hodin odozneju. V mieste aplikacie méze vzniknat’ drobny
granulom.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Vakcina je urcena len pre ciciaky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml. Subkutanne do predkolenne;j riasy.

Primovakcindcia: vo veku 10 az 14 dni.

Revakcindcia: 10 az 14 dni po primovakcinacii, najmenej vsak 3 dni pred odstavom.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Vakcina je bezpecna po aplikacii dvojnasobnéj davky. Mozu se objavit reakcie uvedené v neziaoucich
ucinkoch.

Pri podani viacnasobnej davky moze prist’ k celkovej poruche zdravotného stavu s priznakmi apatie,
somnolencie, inapetencie, vomitu a zvysenej telesnej teplote. K nastupu neziaducich reakcii moze
prist’ do 2 hodin po aplikacii vakciny s dobou trvania priblizne jedného dita Vynimo¢n€ méze prist’ k
uhynu zvierata. Na zmiernenie celkovych reakcii se doporucuje pouzit symptomaticku liecbu.

411 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE-IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek.

ATC Kklasifikacia: QI09AB02

Utinna zlozku lieku predstavuje inaktivovany verotoxin. Po parenterdlnom podani pésobi ako antigén,
ktory po spracovani v imunitnom systéme zvierat, stimulovanom k vyssej funk¢nej aktivite
adjuvantom, vyvolava tvorbu $pecifickych protilatok. Farmakokinetiku vakcinacie i jej i¢innost’
vyjadruje mnozstvo protilatok v krvnom sére vakcinovanych zvierat, ktora ma po vakcinacii

a revakcinacii tuto dynamiku:

- do 28. dna po vakcinacii je zaznamenany vzostup protilatok

- od 28. do 70. dna po vakcinacii je hladina protilatok na dosiahnutej irovni

- od 70. dita po vakcinacii dochadza k postupnému poklesu mnozstva protilatok.

Protilatky neutralizuju verotoxin produkovany toxinogénnymi kmenimi E. coli a tym blokuja rozvoj
ochorenia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Formaldehydum solutum/roztok formaldehydu, thiomersalum/tiomerzal, emulsio olei/olejova emulzia.

6.2 Inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
1 rok.
Po prepichnuti liekovky a prvom aseptickom odbere spotrebovat’ do 2 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
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Pri teplote 2-8°C, v tme a suchu, nesmie zamrznut'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena alebo umelohmotna liekovka uzatvorena gumovou zatkou a zaistena hlinikovym uzaverom.
Liekovky su v kartonovej krabicke s pisomnou informéciou pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia:

1 x 50davok, toje 1 x 50 mlv liekovke s objemom 50 ml;

1 x 100 davok, to je 1 x 100 ml v liekovke s objemom 100 ml;

4 x 50 davok, to je vzdy 50 ml v 4 liekovkach s objemom 50 ml.

Na trhu nemusia byt’ vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok (rukavic) musi byt
vykonand v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dyntec spol. s r .o0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika.
Telefon: +420 416 782 251

Fax: +420 416 782 575

E-mail: dyntec@iol.cz

8. REGISTRACNE CISLO
97/045/03-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA
14.07.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP} — karténova Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU |
Suivac EDT suspenzia na injekciu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Verotoxinum inactivatum VT2e min. titer 150 000.

Pomocné latky:

Formaldehydum solutum/roztok formaldehydu, thiomersalum/tiomerzal, emulsio olei/olejova emulzia

3. LIEKOVA FORMA |
Suspenzia na injekciu.

4. VELKOST BALENIA |
1 x 50 davok, toje 1 x 50 mlv liekovke s objemom 50 ml;

1 x 100 davok, to je 1 x 100 ml v liekovke s objemom 100 ml;

4 x 50 davok, to je vzdy 50 ml v 4 liekovkach s objemom 50 ml.

5. CIECOVY DRUH |
Osipané — ciciaky od veku 10 dni.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Ochrana. Na aktivnu imunizaciu ciciakov proti edémovej chorobe.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Subkutanne do predkolennej riasy.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim pretrepat’.
V pripade poranenia ihlou je potrebné vyhladat’ oSetrujuceho lekara. Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:
Po prepichnuti liekovky a prvom aseptickom odbere spotrebovat’ do 2 dni.

(11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Pri teplote 2-8°C, v tme a suchu, nesmie zamrznut'.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

[12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
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NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok (rukavic) musi byt
vykonana v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dyntec spol. s r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika.

16.  REGISTRACNE CiSLO

97/045/03-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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hlinikovym uzaverom

{DRUH/TYP} —sklenena alebo umelohmotna liekovka uzatvorena gumovou zatkou a zaistena

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suivac EDT suspenzia na injekciu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1 davka (1 ml) obsahuje:
Ucinné ldtky:
Verotoxinum inactivatum VT2e min. titer 150 000.
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 x 50 davok, 1 x 100 davok

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne do predkolenne;j riasy.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Suivac EDT suspenzia na injekciu

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Dyntec spol. s r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suivac EDT

Inaktivovana vakcina proti edémovej chorobe prasiat.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

Verotoxinum inactivatum VT2e min. titer 150 000.

Pomocné latky:
Formaldehydum solutum/roztok formaldehydu, thiomersalum/tiomerzal, emulsio olei/olejova emulzia.

4, INDIKACIA(-E)
Ochrana. Na aktivnu imunizéciu ciciakov proti edémovej chorobe.

5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinuju sa klinicky choré zvierata a zvierata s horackou.

6. NEZIADUCE UCINKY

U vakcinovanych ciciakov sa m6zu objavit’ priznaky somnolencie, pripadne znizenia pohyblivosti
ciciakov, ktoré spontanne najneskor do 6 hodin odozneju. V mieste aplikacie méze vzniknat’ drobny
granulom.

7. CIELOVY DRUH
Osipané — ciciaky od veku 10 dni.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 ml. Subkutanne do predkolennej riasy.

Vakcinacna schéma:

Primovakcindcia: vo veku 10 az 14 dni.

Revakcindcia: 10 az 14 dni po primovakcinacii, najmenej vSak 3 dni pred odstavom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouZitim sa vakcinu nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu a pretrepat’.
Pred vakcinaciou je potrebné vykonat’ skiisku znasanlivosti na mensej skupine ciciakov.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Pri teplote 2-8°C, v tme a suchu, nesmie zamrznut'.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

718



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pre pouzivatela:

Pri poraneni 0s6b a pri nahodnej aj sebamencej aplikacii pripravku sa doporucuje vzdy vyhl'adat
osetrujiceho lekara a vziat’ si so sebou pribalovi informaciu pre pouzivatela.

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekdrsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnt informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.
Lekérovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa mdze vyzadovat® skora incizia
a irigcia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo slacha.

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok (rukavic) musi byt
vykonana v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Vel’kost’ balenia:

1 x 50 davok, toje 1 x 50 ml v liekovke s objemom 50 ml;

1 x 100 davok, to je 1 x 100 ml v liekovke s objemom 100 ml;

4 x 50 davok, to je vzdy 50 ml v 4 liekovkach s objemom 50 ml.
Na trhu nemusia byt’ vsetky velkosti balenia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

Len pre zvierata. Len na predpis veterinarneho lekara.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
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