SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RP Vacc injek¢nd emulzia pre holuby

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,3 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Rotavirus holubi, kmeii Ro/D, inaktivovany >52,2 EU*
Paramyxovirus 1 holubi (PPMV1), kmen 988M, inaktivovany > 6,47 log2 HI**

* ELISA jednotky u kurciat
** Hemaglutina¢noinhibi¢né jednotky u kurciat

Adjuvansy:
Parafinovy olej
Sorbitan oleat
Polysorbat 80

Pomocné latky:

156,9 mg
15,8 mg
5,7 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Thiomersal

max. 0,036 mg

Formaldehyd

Biela emulzia s ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Holub.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kaZdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu holubov od 4. tyzdna zivota:

- na redukciu frekvencie a zavaznosti klinickych priznakov, patologickych 1ézii a Sirenia virusu
sposobenych rotavirusom holubov skupiny A, genotyp G18P[17] (PiRV),

- na redukciu mortality a frekvencie a zavaznosti klinickych priznakov sp6sobenych
paramyxovirusom typ 1 (PMV1).

Néstup imunity:
Trvanie imunity:

2 tyzdne po ukonceni zékladnej vakcinacnej schémy
8 mesiacov (PiRV) / 9 mesiacov (PMV1) po ukonceni zékladnej vakcina¢nej
schémy (preukazané celenzou) intramuskularnou injekciou




Pre intramuskularne podanie boli v terénnych stadiach zistené hladiny protilatok porovnatel'né s
hladinami preukdzanymi ¢elenzou dokonca rok po poslednej injekcii.
Trvanie imunity nebolo stanovené pre subkutanny sposob podania.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nacasovanie vakcinacie/revakcinacie by malo byt zalozené na zhodnoteni rizika a prinosu
zodpovednym veterinarnym lekarom s ohl'adom na prevalenciu konkrétnych ochoreni v chove

a najrizikovejsie obdobia tykajuce sa prenosu ochoreni (t.j. za¢iatok letovej sezony, vystavnej sezony

a/alebo obdobia rozmnozovania).

V terénnej $tadii pritomnost’ materskych protilatok proti PiRV nepreukazala negativny vplyv na vyvoj
postvakcinacnej protilatkovej odpovede.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal .

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad
ischemickt nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické ofetrenie a moZe sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Holuby

Casté Apatia !
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Okamzita bolest’ po injekeii 2, Opuch v mieste vpichu 3
lieCenych zvierat):




! mierna apatia jeden defi po vakcinacii trvajica zvy&ajne 1 defi po vakcinacii
2 v s r . v . ’ . ,

zvycajne pretrvavajica 1 den po i.m. podani , bez sprievodného opuchu
3 . .. v . , P

do priemeru 0,5 cm, trvajici zvy¢ajne 5 dni po s.c. podani

HIlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Jedna davka: 0,3 ml
Podat’ intramuskularne do stehenného svalu alebo subkutanne do dorzalnej oblasti krku smerom k
chvostu (nie k hlave).

Zakladna vakcina¢nd schéma:
Prva davka: od 4 tyzdnov zivota
Druha davka: o 3 tyzdne neskor

Revakcinacia:
Podat’ jednu davku najneskor jeden rok po poslednej injekcii.

V kitdl'och s vysokym infekénym tlakom PiRV a/alebo PMV1 sa odporuca revakcinovat’ holuby
kazdych 8 az 9 mesiacov po poslednej injekeii.

Pri intramuskularnom podani vakciny sa ma ihla zaviest’ v ostrom uhle, nie kolmo na miesto
aplikacie.

Pred pouzitim a ob¢as pocas pouzivania pretrepat’.

Pred pouzitim vytemperovat’ vakcinu na izbovu teplotu.

Aplikovat’ za zvycajnych aseptickych podmienok, pouzitim sterilnych striekaciek a ihiel.

Pouzit’ vhodne odstupiiované injek¢éné striekacky, ktoré umoznuju aplikaciu presnej vakcinaénej
davky 0,3 ml.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neuplatiuju sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QIO1EA

Vakcina je urena na stimulaciu aktivnej imunity proti holubiemu rotavirusu skupiny A, genotyp
G18P[17] (PIRV) a paramyxovirusu typ 1 (PMV1). Antigény st inaktivované formaldehydom alebo
beta-propiolaktonom a st naviazané na I'ahky parafinovy olej, sorbitan oleat a polysorbat 80.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 8 hodin

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Papierova Skatul'ka obsahujuca jednu sklenent liekovku, typ I, uzatvorena chlorobutylovou gumenou
zatkou a ochrannym hlinikovym uzaverom.

VeTlkost balenia: 1 liekovka s 50 davkami

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody <ani odpadu v domacnostiach>.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol.sr. o.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/030/DC/21-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24/11/2021

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

karténova Skatul’a 1 x 50 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RP Vacc injekénd emulzia pre holuby

2. OBSAH UCINNYCH LATKOK

Kazda 0,3 ml davka obsahuje

U¢inné latky:
Rotavirus holubi, kmen Ro/D, inaktivovany >52,2 EU*
Paramyxovirus 1 holubi (PPMV 1), kmen 988M, inaktivovany > 6,47 log2 HI**

* ELISA jednotky u kur¢iat
** Hemaglutina¢noinhibi¢né jednotky u kurciat

3. VEEKOST BALENIA

1 x 50 davok

4.  CIELOVE DRUHY

Holub

|5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskuléarne alebo subkutanne pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.



Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

POUZIVATELOV"

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.

[14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/030/DC/21-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 50 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RP Vacc injekéna emulzia pre holuby

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,3 ml davka obsahuje
Inaktivované kmene PiRV > 52,2 EU, PPMV1 > 6,47 log2 HI

3.  CIECOVE DRUHY

Holub

4. CESTYPODANIA

i.m. alebo s.c. pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RP Vacc injekénd emulzia pre holuby

2. ZloZenie

Kazda 0,3 ml davka obsahuje

Utinné latky:

Rotavirus holubi , kmen Ro/D, inaktivovany > 52,2 EU*
Paramyxovirus 1 holubi (PPMV 1), kmen 988M, inaktivovany > 6,47 log2 HI**

* ELISA jednotky u kurciat
** Hemaglutina¢noinhibi¢né jednotky u kurciat

Adjuvansy:

Parafinovy olej 156,9 mg
Sorbitan oleat 15,8 mg
Polysorbat 80 5,7 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Thiomersal max. 0.036 mg

Biela emulzia s 'ahko roztrepateI'nym sedimentom.
3. Cielové druhy

Holub

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu holubov od 4. tyzdna zivota:

- na redukciu frekvencie a zavaznosti klinickych priznakov, patologickych 1ézii a Sirenia virusu
sposobenych rotavirusom holubov skupiny A, genotyp G18P[17] (PiRV),

- na redukciu mortality a frekvencie a zavaznosti klinickych priznakov spésobenych
paramyxovirusom typ 1 (PMV1).

Nastup imunity: 2 tyzdne po ukonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy

Trvanie imunity: 8 mesiacov (PiRV) / 9 mesiacov (PMV1) po ukonceni zékladnej vakcinacne;j
schémy (preukazané ¢elenzou) intramuskularnou injekciou

Pre intramuskularne podanie boli v terénnych stadiach zistené hladiny protilatok porovnatel'né s

hladinami preukazanymi ¢elenzou dokonca rok po poslednej injekcii.

Trvanie imunity nebolo stanovené pre subkutanny spdsob podania.

5. Kontraindikacie

Ziadne.




6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nacasovanie vakcinacie/revakcinacie by malo byt’ zalozené na zhodnoteni rizika a prinosu
zodpovednym veterinarnym lekarom s ohl'adom na prevalenciu konkrétnych ochoreni v chove

a najrizikovejsie obdobia tykajuce sa prenosu ochoreni (t.j. zac¢iatok letovej sezony, vystavnej sezony
a/alebo obdobia rozmnoZovania).

V terénnej $tadii pritomnost’ materskych protilatok proti PiRV nepreukazala negativny vplyv na vyvoj
postvakcina¢nej protilatkovej odpovede.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nie su.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa
vyZadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Neuplatiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Holuby
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Casté Apatia *
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Okamzita bolest’ po injekeii 2, Opuch v mieste vpichu 3
lieCenych zvierat):

1 ... .. v T ., v - “ s g ey
Mmierna apatia jeden den po vakcinacii trvajuca zvycajne 1 den po vakcinacii
2 v s r . v . ’ . ,
zvycajne pretrvavajica 1 den po i.m. podani , bez sprievodného opuchu
3 do priemeru 0,5 cm , trvajuci zvy&ajne 5 dni po s.c. podani

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoznuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti produktu.
Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, dokonca aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek nezabral, obrat’te sa v prvom rade na svojho
veterinarneho lekara. Akékol'vek neziaduce udalosti mozete hlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii pomocou kontaktnych udajov
na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov alebo prostrednictvom vasho narodného systému
hlasenia: e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesta a spésob podania lieku

Jedna davka: 0,3 ml
Podat’ intramuskularne do stehenného svalu alebo subkutanne do dorzalnej oblasti krku smerom k
chvostu (nie k hlave).

Zékladna vakcinacnd schéma:
Prva davka: od 4 tyzdnov zivota
Druha davka: o 3 tyzdne neskor

Revakcinacia:
Podat’ jednu davku najneskor jeden rok po poslednej injekcii.

V ktdl'och s vysokym infekénym tlakom PiRV a/alebo PMV1 sa odporuca revakcinovat’ holuby
kazdych 8 az 9 mesiacov po poslednej injekeii.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri intramuskularnom podani vakciny sa ma ihla zaviest’ v ostrom uhle, nie kolmo na miesto
aplikacie.

Pred pouzitim a ob¢as pocas pouzivania pretrepat’.

Pred pouzitim vytemperovat’ vakcinu na izbovu teplotu.

Aplikovat’ za zvycajnych aseptickych podmienok, pouzitim sterilnych striekaciek a ihiel.

Pouzit’ vhodne odstupniované injek¢éné strickacky, ktoré umoznuju aplikaciu presnej vakcinacnej
davky 0,3 ml.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete za Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 8 hodin
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou <alebo domovym odpadom>.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/030/DC/21-S
Velkost balenia: Skatul'ka s 1 liekovkou s 50 davkami

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.,
MurgaSova 5, 94901 Nitra,
Slovenska republika

tel.: +421 903 265 854

E-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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