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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
BIOSUIS Respi E injekéni emulze pro prasata

2 SloZeni

1 ml vakciny obsahuje:
Lécivé latky:
Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovar 2 RP>1%*
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérovary 9, 11 RP>1*
Apx I toxoid RP>1*
Apx II toxoid RP>1*
Apx III toxoid RP>1*
Erysipelothrix rhusiopathiae (3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1) RP>1*
Haemophilus parasuis (sérotypy 1, 5, 13) RP>1%*

*RP = Relativni i€innost (ELISA test) v porovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci mysi
Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvirat

Adjuvans: Montanide ISA 35 VG~ 0,20 ml
Pomocné latky: Thiomersal 0,085-0,115 mg

Sedobild mlééna tekutina se sedimentem, ktery se po roztfepani homogenné rozptyli.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata (bfezi prasnicky, biezi prasnice, selata).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni a pasivni imunizaci selat za ucelem prevence infekce Cervenky, redukce infekce Actinobacillus
pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis (Gldsserovy choroby) a snizeni klinickych ptiznak
zpusobenych témito patogeny.

Nastup aktivni imunity: 21 dni po revakcinaci

Trvani aktivni imunity: 20 tydnl po revakcinaci

Trvéani pasivni imunity: po dobu séni (tj. 3 tydny)

K aktivni imunizaci prasnicek a prasnic za ucelem prevence infekce cervenky
Nastup imunity: 21 dni po revakcinaci
Trvani imunity: 6 mésicii po booster revakcinaci

5. Kontraindikace
Nepouzivat pfi akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

6.  Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned l1€katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.
Vakcinace a revakcinace musi byt ukonceny nejpozdéji 14 dni pred ocekavanym porodem.



Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvéazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci Gi¢inky nez ty popsané v bode
Nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.

Nezadouci ucinky

Prasata (bfezi prasnicky, biezi prasnice, selata)

Casté (1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvifat):
- tremor, apatie a somnolence !
- nausea nebo vomitus 2

Meéneé casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):
- otok v mist¢ injek¢éniho podani 3

1
2

obvykle do 6 hodin odezni

nauzea ¢i vomitus se muze vyskytnout u prasat, kterd byla vakcinovana bezprostfedné po piijmu
krmiva

o velikosti max. 5 cm samovolné vymizi do 4 dni.

HIlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, 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 lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:
Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8.

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Cesta podani: intramuskularné, nejlépe do paraaurikularni krajiny.

Imunizace selat: vakcina¢ni davka 1 ml i.m.

Primovakcinace: od stafi 6 tydnt
Revakcinace: za 3 tydny

Imunizace prasnicek a prasnic: vakcinac¢ni davka 2 ml i.m.

Inicidlni vakcinace: 6-5 tydnt pted porodem.

Revakcinace: za 2-3 tydny, nejpozd¢ji vsak 2 tydny pied porodem.

Booster revakcinace: provadi se pravidelné 3 az 2 tydny pied kazdym dal§im
porodem

V ptipadé, ze obdobi mezi dvéma porody presahne 6 mésicl, je nezbytné provést znovu inicialni
vakcinaci a revakcinaci.

9.

Informace o spravném podavani
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Pted upotiebenim je tieba obsah 1ékovky vytemperovat na teplotu 15 —25 °C a fadné protiepat.

10. Ochranné lhiity
Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
97/036/12-C

Velikosti baleni: 1 x 10 ml, 10 X 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tdaje pro hlaseni
podezieni na nezddouci udinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911

email: reklamace(@bioveta.cz

<logo>



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

17. Dalsi informace

Vakcina obsahuje inaktivované bakterie a toxoidy, které se postupné vstiebavaji z mista aplikace. Po
aplikaci antigent obsazenych ve vakciné (bakteriny 4. pleuropneumoniae sérovary 2,9 a 11, Apx I, 11
a III toxoidt, Erysipelothrix rhusiopathiae typy 1 a 2 a Haemophilus parasuis sérovary 1, 5, 13) do téla
zvitete dojde k tvorbé specifickych protilatek, které pak chrani imunizované zvife proti infekci
virulentnimi zarodky Erysipelothrix rhusiopathiae a pomahaji chranit proti nasledktim terénni infekce
Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis.

U vakcinovanych prasat jsou signifikantné nizsi klinické symptomy aktinobacilové pleuropneumonie,
Cervenky a Gldsserovy choroby, a ndsledné ztraty thynem po pfipadné ptidruzené infekci dalSimi
patogeny prasat jsou minimalizovany. Jate¢na selata jsou chranéna pii dodrzeni doporuceného
vakcina¢niho schéma po celou dobu vykrmu. Po vakcinaci prasnic dochazi k tvorbé specifickych
protilatek, které jsou nasledn€ prenaseny kolostralni a laktogenni cestou na potomstvo, které je chranéno
po dobu sani (min. 3 tydny) proti nasledkim onemocnéni zplsobenému Actinobacillus
pleuropneumoniae a jsou u ného redukovany klinické symptomy Glésserovy choroby
zpusobené Haemophilus parasuis.



