PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T DF injek¢éna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

- Protein dO (netoxicka delécia derivatu dermonekrotického
toxinu baktérie Pasteurella multocida) >6,2 log2 TN titer '

- Inaktivované bunky Bordetella bronchiseptica > 5,5 log2 titer aglut >

! Priemerny titer neutralizujuci toxin dosiahnuty po opakovanej vakcinacii polovi¢nou davkou u
kralikov.

* Priemerny titer aglutinacie dosiahnuty po opakovanej vakcinécii polovi¢nou davkou u kralikov.

Adjuvans:
dl-a- tokoferol acetat 150 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd <1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (prasnice/prasnicky).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Znizenie klinickych priznakov progresivnej rinitidy u prasiatok pasivnou oralnou imunizaciou s
kolostrom od matiek u¢inne imunizovanych vakcinou.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomni
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Prechodny narast telesnej teploty v priemere o 1,5°C, u niektorych prasiat az do 3°C, ktory moze
spdsobit’ potrat, méze byt vacsinou namerany v den vakcinacie alebo nasledujuci den. Znizena
aktivita a strata apetitu sa objavuje vel'mi Casto v den vakcindcie a/alebo prechodny opuch (priemer
max. 10 cm) mdze vzniknut’ v mieste vpichu a pretrvavat’ do 2 tyzdiiov. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa mézu vyskytnut’ iné okamzité reakcie z precitlivenosti, napr. zvracanie, dychavicnost’
a Sok.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity (podrobnosti pozri v Casti 4.9).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dokladne pretrepat’. Vyhybat sa
pripadnej kontaminacii.

Podat’ jednu davku 2 ml intramuskularnou injekciou prasniciam a prasnickam vo veku 18 tyzdnov
a star$im. Uprednostiuje sa vakcinu podat’ za ucho.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia:
Podat’ prasat'u jednu davku (2 ml) a nasledne druhu davku 4 tyzdne po prvej. Prva davka ma byt
podana 6 tyzdiov pred predpokladanym datumom prasenia.

Revakcinacia:
Jedna davka (2 ml) mé byt podana 2-4 tyzdne pred kazdym oprasenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Okrem vyssieho priemeru prechodného zvysenia telesnej teploty v denl vakcinacie alebo nasledujuci
den, po podani dvojnasobnej davky vakciny sa neo¢akavaji ziadne iné vedl'ajsie ucinky nez tie, ktoré
boli uvedené v odstavci 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana baktériova vakcina.
ATC vet kod: QI09AB04



Stimulovanie aktivnej imunity s cielom zabezpecit’ pasivnu imunitu potomstvu proti §iriacej sa
atrofickej rinitide.

Dermonekroticky toxin produkovany baktériou Pasteurella multocida je patogén zodpovedny za
rozvinutie atrofie pri progresivnej atrofickej rinitide. Osidlenie povrchu nosovej sliznice baktériou
Pasteurella multocida je najCastejSie podporované baktériou Bordetella bronchiseptica. Vakcina
obsahuje rekombinacny derivat toxinu Pasteurella multocida a inaktivavané bunky Bordetella
bronchiseptica. Imunogény su zamie$ané do adjuvans obsahujiceho dl-a-tokoferol.
Novonarodené prasiatka ziskavaja pasivnu imunitu pitim kolostra od vakcinovanych
prasnic/prasniciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Fosfatovy pufer
Simetikon
Polysorbat 80
Formaldehyd
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri 2°C — 8° C (v chladnicke).

Chrénit’ pred svetlom.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova Skatul’a obsahujica jednu sklenenu liekovku (hydrolyticka typ I) 20 ml alebo 50 ml.
Lepenkova Skatul'a obsahujtica jednu polyetylén-tereftalatovi liekovku (PET) 20 ml alebo 50
ml,100ml alebo 250ml.

Liekovky su uzavreté halogénbutylovou zatkou a zapecatené hlinikovym uzéverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/2/00/026/001-006

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvého povolenia: 16 decembra 2000

Déatum posledného predlzenia platnosti: 17. september 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie lieku Porcilis AR-T DF su alebo mézu byt zakazané v
urcitych ¢lenskych statoch na celom alebo ¢asti ich tizemia v sulade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v imysle dovazat’, predavat’, dodavat’ a/alebo
pouzivat’ Porcilis AR-T DF, sa musi poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu o aktualnych
vakcinaénych zasadach este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.



PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A DRZITED
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIETYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKYCH UCINNYCH LATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologicky u¢innych latok

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydéva sa len na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky $tat moze, v stilade s jeho narodnou legislativou, zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na Casti svojho uzemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratim bude narasat’ vykon narodného programu
diagnostiky, ozdravovania alebo zvladania chordb zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri
osvedcovani nepritomnosti kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych
zvierat.

b) choroba, proti ktorej veterinarny liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom tizemi nevyskytuje
vo velkom rozsahu.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktor¢é MRL nie su pozadované alebo
nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T DF injek¢éna suspenzia pre oSipané

[2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Davka 2 ml obsahuje:

> 6,2 log2 TN titer proteinu dO (netoxicka delécia derivatu dermonekrotického toxinu baktérie
Pasteurella multocida)

> 5,5 log? titer aglut.' inakt. buniek B. bronchiseptica

150 mg dl-a- tokoferol acetatu

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

20 ml (10 davok) sklenena liekovka
50 ml (25 davok) sklenena liekovka
20 ml (10 davok) PET liekovka

50 ml (25 davok) PET liekovka

100 ml (50 davok) PET liekovka
250 ml (125 davok) PET liekovka

5. CIELOVY DRUH

Osipané (prasnice/prasnicky)

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcina proti progresivnej atrofickej rinitide.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lm.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 10 hodin.

[11.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri 2°C — 8° C (v chladnicke).
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd — vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

[16.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T DF injek¢éna suspenzia pre oSipané

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Davka 2 ml obsahuje:

> 6,2 log2 TN titer proteinu dO
> 5,5 log2 titer aglutinacie inakt. buniek B. bronchiseptica

150 mg dl-a- tokoferol acetatu

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

100ml (50 davok)
250 ml (125 dévok)

5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice/prasnicky)

6. INDIKACIA

Vakcina proti progresivnej atrofickej rinitide.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Im.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

(9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 10 hodin.

[11.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/00/026/001-006

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 20 a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T DF

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20ml (10 davok po 2 ml)
50 ml (25 davok po 2 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU
I.m.
5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis AR-T DF injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T DF injekéna suspenzia pre oSipané

3. ZLOZENIE UCINNA LATKA (LATKY) A POMOCNE LATKY

Davka 2 ml obsahuje:

’.

Ucinné latky:

- Protein dO (netoxicka delécia derivatu dermonekrotického

toxinu baktérie Pasteurella multocida) >6,2 log2 TN titer '

- Inaktivované bunky Bordetella bronchiseptica > 5,5 log? titer aglut.

! Priemerny titer neutralizujuci toxin dosiahnuty po opakovanej vakcinacii polovi¢nou davkou u
kralikov.
* Priemerny titer aglutinacie dosiahnuty po opakovanej vakcinécii poloviénou davkou u kralikov.

Adjuvans:
dl-a- tokoferol acetat 150 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd <1lmg

4. INDIKACIA(-E)

Znizenie klinickych priznakov progresivne;j rinitidy u prasiatok pasivnou oralnou imunizaciou s
kolostrom od matiek i¢inne imunizovanych vakcinou.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodny narast telesnej teploty v priemere o 1,5°C, u niektorych prasiat az do 3°C, ktory moze
spdsobit’ potrat, méze byt vacSinou namerany v den vakcinacie alebo nasledujuci den. Znizena
aktivita a strata apetitu sa objavuje vel'mi Casto v defi vakcindcie a/alebo prechodny opuch (priemer
max. 10 cm) modze vzniknit' v mieste vpichu a pretrvavat’ do 2 tyzdnov. Vo vel'mi zriedkavych
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pripadoch sa mdézu vyskytniit’ iné okamzité reakcie z precitlivenosti, napr. zvracanie, dychavi¢nost’
a Sok.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice/prasnicky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat’ jednu davku 2 ml intramuskularnou injekciou prasniciam a prasnickam vo veku 18 tyzdiiov
a star$im. Uprednostiuje sa vakcinu podat’ za ucho.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia:
Podat’ prasat'u jednu davku (2 ml) a nasledne druhu davku 4 tyzdne po prvej. Prva davka ma byt
podana 6 tyzdiov pred predpokladanym datumom prasenia.

Revakcinacia:

Jedna davka (2 ml) ma byt podana 2-4 tyzdne pred kazdym oprasenim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C).
Pred a v Case pouzitia dokladne pretrepavat’.
Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri 2°C — 8° C (v chladnicke).
Nezmrazovat'.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Pouzitel'nost’ po prvom otvoreni balenia: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomni
informaciu lekarovi.
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Gravidita a laktacia:
Liek sa mdze pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOS"[:NE OPATRENIA NA ZN}BSKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Dermonekroticky toxin produkovany baktériou Pasteurella multocida je patogén zodpovedny za
rozvinutie atrofie pri progresivnej atrofickej rinitide. Osidlenie povrchu nosovej sliznice baktériou
Pasteurella multocida je najCastejSie podporované baktériou Bordetella bronchiseptica. Vakcina
obsahuje rekombinacny derivat toxinu Pasteurella multocida a inaktivavané bunky Bordetella
bronchiseptica. Imunogény s zamieSané do adjuvans obsahujiceho dl-a-tokoferol. Novonarodené
prasiatka ziskavaji pasivnu imunitu pitim kolostra od vakcinovanych prasnic/prasniciek.

Lepenkova Skatul’a obsahujuica jednu sklenenu liekovku (hydrolyticka typ I) 20 ml alebo 50 ml.
Lepenkova Skatul’a obsahujuca jednu PET liekovku 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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