PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biosuis Salm injekéni emulze pro prasata
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP > 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1*

*) Relativni ucinnost (RP) je dana srovnanim s referencnim sérem ziskanym vakcinaci mysi Sarzi
vakciny, kterd vyhovéla Celenzni zkouSce na cilovych zvitatech.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Excipiens:

Formaldehyd max. 0,50 mg/ml
Thiomersal 0,1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.
Neprthledna bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnicky a prasnice)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

K pasivni imunizaci selat aktivni imunizaci biezich prasni¢ek a prasnic k vyvolani kolostralnich
protilatek proti kmentim Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Derby, S. enterica subsp.
enterica sérovar Infantis a S. enterica subsp. enterica sérovar Typhimurium. U sajicich selat
vede pasivni imunizace ke sniZzeni kolonizace vnitinich organti (ileocekalni lymfatické uzliny,

stény tenkého a tlustého stieva) vyse uvedenymi sérovary Salmonell.

Nastup imunity: k nastupu pasivni ochrany dochéazi od zacatku ptijmu kolostra
Trvani imunity: ochrana trva 30 dni u ptirozené sajicich selat (u selat odstavenych ve véku 21 dnil)

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Pasivni ochrana selat je zavisla na dostatecném piijmu kolostra co nejdiive po narozeni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem muize zptisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napf.
kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgické péée je
nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasaZzena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Na zaklad¢ terénnich studii mtize v mist¢ vpichu casto dochazet k reakci ve forme erytému, ktera
pretrvava zpravidla 2 az 4 dny. Beéhem prvnich 24 hodin po injekci se mtize ¢asto vyskytnout
prechodné zvyseni rektalni teploty (primérné zvyseni neni vétsi nez 0,7 °C, ale mtze byt az 1,2
°C u jednotlivych zvitat).

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni)

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Intramuskularni podani.

Vakcinacni davka: 1,0 ml

Pred pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (+15 °C az +25 °C).

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Vakcina je neprithledna bild emulze s viditelnym sedimentem, ktery
je po protfepani rovnomérné rozptylen.
Pouzivejte pouze sterilni zafizeni, napt. stfikacky a jehly.

Vakcina se aplikuje hlubokou intramuskularni injekci za ucho. Misto vpichu musi byt ¢isté,
suché a asepticky oSetiené.

Zakladni vakcinace:

Zakladni vakcinace se sklada ze dvou davek od 10 mésicti véku: Prvni davka se podava 4 tydny pred
ocekavanym porodem a druha davka o 2 tydny pozdéji.

Revakcinace:

V nasledujicim obdobi biezosti podejte jednu davku vakciny 2 tydny pied kazdym ocekavanym
porodem. U¢innost revakcinaéniho schématu nebyla prokazana &elenzi selat, ale vyhodnocenim
hladin protilatek u vakcinovanych prasnic po booster davce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranna lhita

Bez ochrannych Ihiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravky pro prasatovité, inaktivované bakterialni
vakciny, Salmonella
ATC vet kod: QI09AB14

Vakcina obsahuje inaktivované builkky vybranych sérovarit Salmonella enterica subsp.
enterica. Bylo prokazano, ze kolostralni protilatky od vakcinovanych matek jsou u¢inné
pro potomstvo ve véku 30 dnti proti uvedenym patogentim, pokud jsou selata odstavena
ve veéku 21 dnl. V laboratornich ¢elenznich studiich byla u selat snizena bakteridlni
kolonizace tenkého a tlustého stfeva sérovary Salmonella obsazenymi ve vakcing.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Formaldehyd

Montanide ISA 206 VG

Thiomersal

Dihydrofosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.



6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina se dodava v injekénich lahvic¢kach z polyethylenu (HDPE) nebo ve sklenénych
injekénich lahvickach ze skla typu I s propichovacimi chlorobutylovymi gumovymi
zatkami opatfenymi hlinikovymi pertlemi nebo flip-off pertlemi. Baleni 1 x 10 ml, 1 x
50mla 1 x 100 ml se dodava v papirové krabicce. Baleni 10 x 10 ml se dodéava v
plastové krabicce s deseti jamkami. Schvélena piibalova informace je ptiloZena.

a) jedno baleni
1 x 10 ml — sklenéné injekéni lahvicky

1 x 50 ml, 1 x 100 ml — polyethylenové injekéni lahvicky (objem 60 ml and 120 ml)

b) hromadna baleni
10 x 10 ml — sklenéné injekéni lahvicky

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Neuplatiuje se.

DALST INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



