PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI 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° — 1003 TCIDsy*

Excipiens: q.s.
* - 50 % infekéni davka pro tkanovou kulturu

Rozpoustédlo (Diluvac Forte)
Adjuvans: tokoferol-alfa-acetat 75 mg/ml
Excipiens: ad 1 ml

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Lyofilizat:

kultivaéni pida

chemicky definovany stabilizér CD#279
(patentovany)

Rozpoustedlo (Diluvac Forte):

polysorbat 80

chlorid sodny

dihydrogenfosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

simetikon

voda pro injekci

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

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Nastup imunity: prokazan celenzi za 28 dnti po vakcinaci.
Trvani imunity: nejméné 24 tydnii po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace



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

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Matetské protilatky mohou interferovat s odpovédi na vakcinaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Je tfeba zabranit rozSifeni vakcina¢niho viru do oblasti, kde se virus PRRS jesté nevyskytuje.
Nepouzivejte v chovech, kde probiha eradikace viru PRRS na zakladé serologického vySetfovani.

Neprovadéjte ve stadeé rutinni stfidani dvou nebo vice komerénich vakcin obsahujicich modifikovany
zivy virus (MLV) PRRS zaloZenych na riznych kmenech.

Aby se omezilo potencialni riziko rekombinace mezi vakcinacnimi kmeny PRRS MLV stejného
genotypu, nepouzivejte v témze hospodarstvi soucasné rizné vakciny obsahujici modifikovany zivy
virus PRRS zaloZzené na rtiznych kmenech stejného genotypu. V piipadé ptrechodu z jedné vakciny
obsahujici modifikovany zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfeba dodrzet prechodné obdobi
mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto pirechodné obdobi
by mélo byt delsi nez obdobi vylucovani viru 5 tydni po vakcinaci.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zatazovana do stada zvifat infikovanych virem PRRS, je tfeba vakcinovat pfed prvni inseminaci.
Vakcinaci je tieba pokud moZzno provadet v oddélené karanténni jednotce. Je tieba dodrZet prechodné
obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvifat na chovnou jednotku. Toto piechodné obdobi by mélo

byt delsi nez obdobi vylucovani viru 5 tydnti po vakcinaci.

Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity u cilové populace na Grovni hospodarstvi.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi ¢asté Uzliky v misté aplikace (1).

(>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Docasné zvySena teplota (2).
. . oL Hypersenzitivni reakce jako dyspnoe, hyperémie, ulehnuti,
(I'az 10 zvitat / 10 000 osetfenych svalovy ties, excitace a zvraceni (3).
zvirat):
Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu (4).

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):




1. Po intradermalni vakcinaci 1ze pozorovat malé tuhé uzliky (o pruméru maximalné 1,5 cm), které
sveédci o spravné technice podani vakciny. U chovnych prasat je pozorovan stiedni pramér
pfiblizné 2 cm a u jednotlivych chovnych prasat az 10 cm. Tyto uzliky mohou byt doprovazeny
dalsimi ptiznaky zanétu (bolest, zarudnuti, teplo a krusty). Tento uzlik je obvykle pozorovan po
dobu 14 dni, ale obCas mulize pretrvavat 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.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Virus PRRS naivni prasnicky a prasnice by se nemély vakcinovat béhem bfezosti, protoze toto mize
mit negativni ucinky. 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.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti pro vykrmova prasata od 3 tydnti véku pocinaje dokladaji,
ze vakcinu lze podévat s Porcilis PCV M Hyo, s Porcilis Lawsonia, nebo se smichanymi Porcilis PCV
M Hyo a Porcilis Lawsonia ve stejném Case, ale na rlizna mista (pfednostné na opac¢nou stranu krku)
obéma zpisoby podani.

U nékterych prasat mize zvySeni télesné teploty po spolecném podani Casto presahnout 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 spocivaji v mirném otoku (o priméru maximalné 2 cm). Tyto reakce mohou
ptilezitostné pretrvavat do 29 dnti po vakcinaci, nebo déle. Mén¢ 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 intradermaln€ 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 ptfedpokladu, ze
mista aplikace nemisenych vakcin jsou od sebe vzdalena alespoii 3 cm. Nezadouci Gi¢inky jsou
popsany v bodé 3.6, vyjma toho, Ze u jednotlivych prasat 1ze pozorovat uzlik v misté vpichu az 2,5
cm. Tyto uzliky mohou pietrvavat po dobu 5 tydnti a jsou velmi ¢asto doprovazeny zarudnutim a
krustami. Casta je hypertermie v den vakcinace (praméré o 0,3 °C, jednotliva prasata az o 1,2 °C). U
vakcinovanych prasat 1ze vzacné pozorovat ulehnuti a malatnost. Pfed podanim spolecné s Porcilis
PRRS si prectete pribalové informace ptislusnych piipravka.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti podani Porcilis PRRS spole¢né s vyse
uvedenymi ptipravky u chovnych zvitat nebo béhem biezosti.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasat ve véku od 3 tydnl 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 ucinky jsou popsany v bod¢ 3.6, kromé otokil v misté¢ podani o maximalni velikosti do
15 cm u jednotlivych chovnych prasat. Otoky v misté podani mohou vykazovat dalsi znamky zanétu
(bolest, zarudnuti, teplo a krusty). V den vakcinace se bézné€ mohou vyskytnout zvysené teploty
(prameérné o 1,1 °C, jednotliva chovna prasata az o 2,4 °C). Pied podéanim si pfectéte piibalové
informace Porcilis PCV M Hyo ID a/nebo Porcilis Lawsonia ID.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkii. Rozhodnuti o pouziti této
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vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklade zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcina se nafedi dle zptisobu aplikace piisluSnym mnozstvim rozpoustédla.

Pocet davek Mnozstvi rozpoustédla (ml) potiebného pro

v lahvicce intramuskularni intradermalni
aplikaci 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.

Vzhled po rozpusténi: bila injekeni suspenze

Davkovani:

Intramuskularni 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 %) pies epidermalni vrstvy kize,
se aplikuje davka 0,2 ml do horni ¢asti pravé nebo levé strany krku, poptipad€ podél svaloviny zad.
Mala, ptechodnou dobu se vyskytujici bulka je dikazem spravné provedené intradermalni aplikace.

Vakcina¢ni schéma:
Aplikuje se jednorazova davka prasatim od véku 2 tydnd.

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

Chovna prasata: u prasnicek se doporucuje (re)vakcinace 2-4 tydny pred pfipuSténim. Pro dosazeni

uniformni urovne chranénosti se doporucuje revakcinace v pravidelnych intervalech, bud’ pted kazdou

dalsi biezosti, nebo cely chov kazdé 4 mésice. Biezi prasnice by se mély vakcinovat pouze po
predchozi expozici evropskym typem viru PRRS.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly, pfipadné Cisty intradermalni aplikator.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bez zvlastnich priznaki po aplikaci desetinasobné davky cilovym zviratim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1  ATCvet kod: QI09ADO03



Zivé lyofilizovana vakcina obsahujici atenuovany, evropsky kmen DV viru PRRS. Obsahuje adjuvans
a-tokoferol pro zvySeni stimulace imunitniho systému. Intramuskularni nebo intradermdlni aplikace
tohoto kmenu viru PRRS navodi aktivni specifickou imunitu proti nasledkim infekce virem PRRS.
Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje celd fada obrannych mechanismi organismu
zabrafujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekei.

Sérologicky zjistitelné titry nastupuji pfiblizn€ béhem 1-2 tydnii, plna chranénost nastupuje do 4 tydn
po vakcinaci. Na zéklad¢ protilatek navozenych vakcinaci nelze odlisit vakcinovana zvitrata od zvitat
ptirozené infikovanych evropskymi kmeny viru PRRS.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouziti s
ptipravkem. Nepouzivat s Zadnym jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem kromé téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 3.8.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Lyofilizat: 2 roky (po skladovani u vyrobce pfi teploté < -20 °C maximaln¢ 2 roky).
Rozpoustédlo: ve sklenénych injekénich lahvickach 4 roky, v PET injekénich lahvickéach 2 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 3 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat nebo kombinované baleni: Uchovavejte pfi teploté 2-8 °C.

Chrante pied svétlem.

Diluvac Forte: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Obal vakceiny:
sklenéna injekéni lahvicka typu I (Ph.Eur.) uzaviena halogenbutylovou pryZovou zatkou (Ph.Eur.)

zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Obal rozpoustédla:
sklenénd injek¢ni lahvicka typu 11 (Ph.Eur.) nebo PET injekéni lahvicka uzaviend halogenbutylovou
pryZovou zatkou (Ph.Eur.) zajisténou kdédovanou hlinikovou pertli.

i.m. baleni:

Lyofilizat a rozpoustédlo mohou byt baleny spolené 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 injek¢énimi lahvickami s 20, 50, 100 nebo 200
ml rozpoustédla Diluvac Forte

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

i.d. baleni:



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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/036/01-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

10.9.2001 /29.5.2006, 8.6.2011

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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