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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Porcilis PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
2 SloZeni

Jedna davka o objemu 2 ml (intramuskularni podani) nebo 0,2 ml (intradermalni podani) obsahuje:
Lyofilizat

Léciva latka:

Virus PRRS (phyl. DV), Zivy atenuovany, 104° — 1063 TCIDsy*
Excipiens: q.s.

* - 50 % infekéni davka pro tkanovou kulturu

Rozpoustédlo (Diluvac Forte)

Adjuvans: tokoferol-alfa-acetat 75 mg/ml

Excipiens: ad 1 ml

Lyofilizat: svétle zluty az bily lyofilizat.
Rozpoustédlo: bily roztok

3. Cilové druhy zvirat

Prasata

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci zdravych prasat proti nasledkiim infekce evropskym typem viru PRRS.

Nastup imunity: prokazan ¢elenzi za 28 dnii po vakcinaci.
Trvani imunity: nejméné 24 tydna po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v prostiedi, kde rozsifeni viru PRRS nebylo stanoveno spolehlivou diagnostickou
metodou.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Mateftské protilatky mohou interferovat s odpovédi na vakcinaci.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Je tieba zabranit rozsifeni vakcinacniho viru do oblasti, kde se virus PRRS jest€ nevyskytuje.
Nepouzivejte v chovech, kde probihd eradikace viru PRRS na zaklad¢ serologického vysetiovani.

Neprovadejte ve stade rutinni stiidani dvou nebo vice komercnich vakcin obsahujicich modifikovany zivy
virus (MLV) PRRS zalozenych na riznych kmenech.

Aby se omezilo potencidlni riziko rekombinace mezi vakcina¢nimi kmeny PRRS MLV stejného
genotypu, nepouzivejte v témze hospodarstvi soucasné rizné vakciny obsahujici modifikovany zivy virus
PRRS zalozené na riznych kmenech stejného genotypu. V piipadé prechodu z jedné vakciny obsahujici
modifikovany Zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfeba dodrzet piechodné obdobi mezi



poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto pfechodné obdobi by mélo
byt delsi nez obdobi vylucovani viru 5 tydnil po vakcinaci.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napf. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazovana do stada zvifat infikovanych virem PRRS, je tfeba vakcinovat pfed prvni inseminaci.
Vakcinaci je tfeba pokud mozno provadét v odd€lené karanténni jednotce. Je tieba dodrzet prechodné
obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvitat na chovnou jednotku. Toto pfechodné obdobi by mélo byt delsi
nez obdobi vylucovani viru 5 tydnil po vakcinaci.

Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity u cilové populace na Girovni hospodarstvi.
Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

Virus PRRS naivni prasnicky a prasnice by se nemé&ly vakcinovat béhem bfezosti, protoze toto mize
mit negativni u¢inky. Vakcinace béhem biezosti je bezpecna, pokud se provadi u prasnicek a prasnic,
které byly jiz imunizovany proti evropskému typu viru PRRS bud’ vakcinaci anebo terénni infekci.
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti pro vykrmova prasata od 3 tydnt véku pocinaje dokladaji,
ze vakcinu Ize podavat s Porcilis PCV M Hyo, s Porcilis Lawsonia, nebo se smisenymi Porcilis PCV
M Hyo a Porcilis Lawsonia ve stejném case ale na riizna mista (pfednostné na opacnou stranu krku)
obéma zpisoby podani.

U nékterych prasat mize zvyseni télesné teploty po spole¢ném podani Casto piesahnout 2°C. Teplota
se vrati k normalu do 1-2 dnti po zaznamenani nejvyssi teploty. Po intradermalni nebo
intramuskularni vakcinaci se od 5. dne po vakcinaci mohou ¢asto objevit v misté podani prechodné
lokalni reakce, které spoc¢ivaji v mirném otoku (o priméru maximalné 2 cm). Tyto reakce mohou
ptilezitostné pietrvavat do 29 dnti po vakcinaci, nebo déle. Méné Casto se mohou po vakcinaci objevit
hypersenzitivni reakce.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasat ve véku od 3 tydni prokazuji, Ze tuto vakcinu lze
aplikovat intradermélné nemisenou s Porcilis PCV ID samotnou nebo s vakcinou Porcilis PCV ID
misenou s Porcilis Lawsonia ID a/nebo nemisenou s Porcilis M Hyo ID ONCE za ptedpokladu, Ze
mista aplikace nemisenych vakcin jsou od sebe vzdalena alespon 3 cm. Nezadouci ucinky jsou
popsany v bod¢ 3.6, vyjma toho, Ze u jednotlivych prasat Ize pozorovat uzlik v misté vpichu az 2,5
cm. Tyto uzliky mohou pfetrvavat po dobu 5 tydni a jsou velmi ¢asto doprovazeny zarudnutim a
krustami. Casté je hypertermie v den vakcinace (primémé o 0,3 °C, jednotliva prasata az o 1,2 °C). U
vakcinovanych prasat 1ze vzacné pozorovat ulehnuti a maldtnost. Pfed podanim spole¢né s Porcilis
PRRS si prectéte pribalové informace ptislusnych pripravkd.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti podani Porcilis PRRS spolecné s vyse
uvedenymi ptipravky u chovnych zvitat nebo béhem biezosti.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasat ve véku od 3 tydni prokazuji, Ze tuto vakcinu lze
podat intradermalné nemisenou s Porcilis PCV M Hyo ID samotnou nebo s Porcilis PCV M Hyo ID
misenou s Porcilis Lawsonia ID. Mista aplikace nemisenych vakcin by méla byt vzdalena ptiblizné 3
cm. Nezadouci Gcinky jsou popsany v bod¢ 3.6, kromé otokll v misté podani o maximalni velikosti do
15 cm u jednotlivych chovnych prasat. Otoky v mist¢ poddni mohou vykazovat dal§i zndmky zanétu
(bolest, zarudnuti, teplo a krusty). V den vakcinace se béZné mohou vyskytnout zvysené teploty
(primeérné o 1,1 °C, jednotliva chovna prasata az o 2,4 °C). Pied podanim si prectéte piibalové
informace Porcilis PCV M Hyo ID a/nebo Porcilis Lawsonia ID.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této



vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklade zvazeni jednotlivych piipada.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouZiti s
piipravkem. Nepouzivat s zddnym jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem kromé téch, které jsou
uvedeny v bod¢ Interakce.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi &asté Uzliky v misté aplikace (1).

(>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Docasné zvysena teplota (2).
. » o Hypersenzitivni reakce jako dyspnoe, hyperémie, ulehnuti,
(122 10 zvifat / 10 000 oSetfenych svalovy ties, excitace a zvraceni (3).
zvitat):
Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu (4).

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

1. Po intradermalni vakcinaci 1ze pozorovat malé tuhé uzliky (o priméru maximalné 1,5 cm), které
sveédCi o spravné technice podani vakciny. U chovnych prasat je pozorovan stiedni primeér
priblizné 2 cm a u jednotlivych chovnych prasat az 10 cm. Tyto uzliky mohou byt doprovazeny
dalsimi pfiznaky zanétu (bolest, zarudnuti, teplo a krusty). Tento uzlik je obvykle pozorovan po
dobu 14 dni, ale obCas mtlize ptetrvavat 29 dni i déle.

2. Po intramuskularni aplikaci.
3. Tyto ptiznaky zcela odezni spontanné béhem nékolika minut po vakcinaci.
4, Fatalni reakce anafylaktického typu byly hlaSeny velmi vzacné.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Aplikuje se intramuskularné€ nebo intradermalné. Vakcina se natedi dle zptisobu aplikace pfislusSnym
mnozstvim rozpoustédla.

Pocet davek v 1€kovce Mnozstvi rozpoustédla (ml) potiebného pro
intramuskularni aplikaci intradermalni aplikaci
10 20 2




25 50 5
50 100 10
100 200 20

Pted nafedénim nechejte rozpoustédlo dosahnout pokojové teploty (15°C — 25°C) a pied pouzitim
dobfe protiepejte.

Davkovani:

Intramuskulérni podani: aplikuje se davka 2,0 ml do kréni svaloviny.

Intradermalni podéni: vicedavkovym bezjehelnym injekénim zatizenim pro intradermalni aplikaci
tekutin, vhodném k dodani ,,jet-stream* objemu vakciny (0,2 ml + 10 %) pfes epidermalni vrstvy klze,
se aplikuje davka 0,2 ml do horni ¢asti pravé nebo levé strany krku, popfipad¢ podél svalu zadi. Mala,
ptechodnou dobu se vyskytujici bulka je diikazem spravné provedené intradermalni aplikace.

Vakcinacni schéma:
Aplikuje se jedina davka prasatiim od véku 2 tydnti.

Vykrmova prasata: jedina vakcinace je dostate¢na pro chranénost az do porazky.

Chovna prasata:  u prasnicek se doporucuje (re)vakcinace 2-4 tydny pted pripusténim. Pro dosazeni
uniformni irovné chranénosti se doporucuje revakcinace v pravidelnych intervalech, bud’ pied kazdou
dalsi bfezosti, nebo cely chov kazdé 4 mésice. Bfezi prasnice by se mély vakcinovat pouze po
predchozi expozici evropskym typem viru PRRS.

9. Informace o spravném podavani

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly, piipadn¢ Cisty intradermalni aplikator.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat nebo kombinované baleni: Uchovavejte pfi teploté 2 — 8 °C. Chrante pied svétlem.
Diluvac Forte: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 3 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Zivé lyofilizovana vakcina obsahujici atenuovany, evropsky kmen DV viru PRRS. Vakcina se fedi
rozpoustédlem Diluvac Forte obsahujicim tokoferol-alfa-acetat jako adjuvans pro zvyseni stimulace

imunitniho systému. Intramuskularni nebo intradermalni aplikace tohoto kmenu viru PRRS navodi
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aktivni specifickou imunitu proti nasledkiim infekce virem PRRS. Po aplikaci do té¢la vakcinovaného
jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismti organismu zabraiiujicich naslednému rozvinuti
onemocnéni po nakazeni terénni infekci.

Sérologicky zjistitelné titry nastupuji pfiblizn¢ béhem 1-2 tydnt, plna chranénost nastupuje do 4 tydnti
po vakcinaci. Na zakladé protilatek navozenych vakcinaci nelze odlisit vakcinovana zvitata od zvirat
prirozenég infikovanych evropskymi kmeny viru PRRS.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/036/01-C

i.m. baleni:

Lyofilizat a rozpoustédlo mohou byt baleny spolecné nebo zvIast:

lepenkova krabicka s 1 nebo 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s 10, 25, 50 nebo 100 davkami
lyofilizované vakciny

lepenkova krabicka s 1 nebo 10 sklenénymi nebo PET injekénimi lahvickami s 20, 50, 100 nebo 200
ml rozpoustédla Diluvac Forte

lepenkova krabicka s 1 nebo 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s 10, 25, 50 nebo 100 davkami
lyofilizované vakciny a s 1 nebo 10 sklenénymi nebo PET injek¢nimi lahvi¢kami s 20, 50, 100 nebo
200 ml rozpoustédla Diluvac Forte

i.d. baleni:

lepenkova krabicka s 1 nebo 5 sklenénymi injek¢nimi lahvi¢kami s 10, 25, 50 nebo 100 davkami
lyofilizované vakciny a s 1 nebo 5 sklenénymi nebo PET injekénimi lahvickami s 2, 5, 10 nebo 20 ml
rozpoustédla Diluvac Forte

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Mistni zastupce a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:
Intervet s.r.o., Praha
Tel: +420233 010 242



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

