PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gletvax 6 injek¢ni suspenze pro prasata
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli, fimbrialni adhesiny, inaktivované:
K88ab (F4ab) minimalné 14,6 log, titru protilatek!
K88ac (F4ac) minimalné 15,5 log, titru protilatek!
K99 (F5) minimalné 12,2 log, titru protilatek!
987P (F6) minimalné 13,1 log, titru protilatek!

ltitr protilatek ziskany v testu uc¢innosti u mysi podle Ph. Eur. 962
Clostridium perfringens
Typ B a C, beta toxoid dohromady minimalné 300 U
Typ D, epsilon toxoid  minimalné 200 [U

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thiomersal

Roztok formaldehydu
Chlorid sodny

Injekéni suspenze s precipitatem, ktery po protiepani resuspenduje.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Ochrana selat proti neonatalni kolibaciléze zptisobené E.coli a nekrotické enteritidé novorozenych
selat vyvolané CI. perfringens.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pted pouzitim protiepat. K aplikaci pouzivejte pouze sterilni material a aplikaci provadéjte pres
suchou, Cistou a asepticky osetfenou kizi.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kafi.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky):

Velmi dasté otok v misté injek¢éniho podani!
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce?

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych

hlaseni):

Do 6 cm. Otok se zmensi a vymizi, muze vSak pretrvavat az 21 dni po podani.
2 Pokud k takové reakci dojde, méla by byt podana symptomaticka 1é¢ba (napf. adrenalin).

HI4seni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete piibalové informaci.
3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Aplikuje se 5 ml pro prasnici nebo prasni¢ku subkutanné nejlépe za ucho zvitete.

Primovakcinace sestava ze dvou aplikaci:

1. davka pfi ptipusténi nebo v ptipadé potieby kdykoli vice jak 6 tydni pied porodem

2. davka 2 tydny pted predpokladanym porodem

Nasledné pouziti pripravku:

U dfive vakcinovanych prasnic postacuje jedna davka ptipravku Gletvax 6 inj. 2 tydny pied
predpokladanym porodem.



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

Ptipravek je neSkodny pfi aplikaci dvojnasobné davky cilovym zvifatim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravku, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09AB08

Vakcina stimuluje organismus biezich prasnic a prasnicek k tvorbé specifickych protilatek proti

antigennim determinantam obsazenym ve vakcing€. Tyto protilatky jsou pfendSeny kolostrem a mlékem

a chrani selata pfed onemocnénim neonatalni kolibacildzou a nekrotickou enteritidou novorozenych

selat. Vakcina je v organismu postupné degradovana obrannym systémem jedince.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici HDPE lahev o obsahu 1x10 davek uzavienou chlorbutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzavérem.
Kartonova krabicka obsahujici HDPE lahev o obsahu 1x20 davek uzavienou chlorbutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzavérem.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/049/00-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 6. 2000

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
10/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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