B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injek¢ni emulze

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 propousténi Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injekéni emulze

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda vakcinaéni davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany PRRS virus

Kmen PRRS/EU min. 10>! TCIDs,, RP > 1
Kmen PRRS/US min. 105! TCIDse; RP > 1

TCIDso= 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu, titr viru stanoveny v ramci mezioperacni kontroly
pted inaktivaci
RP = Relativni uc¢innost (ELISA test) je vyjadiena porovnanim hladiny protilatek v séru selat
s hladinou protilatek v referenénim séru ziskaném po vakcinaci Sarzi vakciny, ktera vyhovéla
celenzni zkousce na cilovych zviratech.

Adjuvans:
Emulsigen 0,4 ml
Excipiens:
Thiomersal 0,2 mg

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasnicek a prasnic ke snizeni reprodukénich poruch a ke sniZeni virémie
zpusobené virem prasec¢iho reprodukéniho a respiraéniho syndromu (evropsky a americky typ viru).
Nastup imunity byl prokazan celenzi za 3 tydny po zakladni vakcinaci (tedy po podani tii davek) a
délka trvani imunity byla prokazana ¢elenzi po dobu 6 mésici.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci se miize objevit piechodny edém (zduieni) nebo zarudnuti (max. prim. 3 cm) v misté
vpichu, které vymizi zpravidla do 1 tydne, pfipadn¢ mala lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv
nasledkti na zdravi ¢i uzitkovost. VéEtsi reakce (do priméru 5 cm) byly Casto zaznamenany po
opakovanych vakcinacich v kratkych Casovych intervalech. Vakcina mtze velmi vzacné vyvolat
hypersenzitivni stav. V takovém piipad¢ se aplikuje symptomaticka 1é¢ba.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)



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

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

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (prasnicky, prasnice)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Vakcinacéni davka - 2 ml.

Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné do krku za u$nim boltcem.

Pted pouzitim nechejte vakcinu pomalu ohtat pti pokojové teplote a dikladné protiepejte.
Zvirata (prasnicky) lze vakcinovat pted pfipusténim od stari 6 mésict.

Zakladni vakcinace:

Zakladni vakcinace predstavuje podani 3 davek vakciny.

Prasnicky - podani dvou davek s odstupem 2 - 3 tydny, provadi se pied pfipusténim, tieti davka v 60. -
70. dnu biezosti nasledujici po podani dvou davek.

Prasnice - podani dvou davek s odstupem 2 - 3 tydny, provadi se pied pfipusténim, doporucuje se
plosna vakcinace prasnic ve stadé v co nejkrat§im ¢asovém intervalu, tfeti davka v 60. - 70. dnu
brezosti nasledujici po podani prvnich dvou davek.

Revakcinace:

Podani 1 davky (2 ml) v 60. — 70. dnu kazdé biezosti nasledujici po zdkladni vakcinaci.

Rozsah imunizace je na uvazeni veterinarniho 1ékate a je rovnéz zavisly na konkrétni epizootické
situaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim vakcinu dukladné protiepejte.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrarite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
etiket¢ {EXP }. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv143tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
Ucinnost vakciny nebyla testovana v pfitomnosti protilatek.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Ve stadech infikovanych virem PRRS ma infekce heterogenni charakter a projevuje se rizn€ v
¢asovém obdobi. V této souvislosti spravné aplikovany vakcinac¢ni program je u¢innym nastrojem ke
zlepseni reprodukénich ukazatelti a kontrole onemocnéni soucasné se zoohygienickymi opatfenimi.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi a vezméte piibalovou informaci s sebou.

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

Pro 1ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo §lacha.

Biezost:
Lze pouzit 60. az 70. den biezosti (v souladu s vakcina¢nim schématem).

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem laktace.

Interakce s dalS$imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiuje se.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2018



15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Vakcina je expedovana ve sklenénych nebo plastovych injekénich lahvickach vzduchotésné
uzavienych pryzovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Injekéni lahvicky
s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech.

U hromadnych baleni jsou injekéni lahvicky umistény v kartonové krabici s mtizkou ¢i v PVC obalu.

Velikosti baleni: 1 x 5 davek (1 x 10 ml), 10 x 5 davek (10 x 10 ml)
1 x 25 davek (1 x 50 ml),
1 x 50 davek (1 x 100 ml)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



