SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml (intramuskularne pouzitie) alebo 0,2 ml (intradermalne pouzitie) rekonstituovane;j
vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych typ 1, kmen VP-046 BIS, Zivy
10*° - 10°° CCIDs

(infekcna davka pre bunkové kultury)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Zelatina

Povidon

Glutamat sodny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Sachar6za

Voda na injekciu

Rozpust’adlo (roztok fosfatového pufru):

Hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekciu

Lyofilizat: biely az nazltly praSok.

Rozpustadlo: Homogénny, ¢iry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

OSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Chovné samice: Na aktivnu imuniziciu chovnych samic z fariem postihnutych eurépskym virusom
PRRS na znizenie reprodukénych portach, vyskytu a trvania virémie, transplacentarneho prenosu



virusu, virusovej zataze tkaniva a klinickych priznakov U potomstva spojenych s infekciou kmenmi
virusu PRRS. V laboratornych podmienkach vakcinacia samic znizila negativny vplyv infekcie
virusom PRRS na uzitkovost’ prasiatok (mortalita a prirastok hmotnosti) po¢as prvych 28 dni zivota.

Nastup imunity: 30 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: 16 tyzdilov po vakcinacii.

Osipané od 4 tyzdnov veku: Na aktivnu imunizaciu oSipanych z fariem postihnutych eurépskym
virusom PRRS, na znizenie klinickych priznakov spojenych s infekciou virusom PRRS, vyskytu a
trvania virémie a dizky trvania vyluGovania virusu u infikovanych zvierat. V experimentalnych
podmienkach bolo preukdzané, ze vakcinacia znizuje zat'az plicneho tkaniva virusom. V terénnych
podmienkach, kedy doslo ku infekcii PRRSV pocas vykrmu, bolo preukdzané znizenie timrtnosti a
negativnych dopadov infekcie na denny prirastok hmotnosti.

Nastup imunity: 28 dni po vakcinAcii.

Trvanie imunity: 24 tyzdilov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat vo vnimavych stadach, v ktorych pritomnost eurépskeho PRRSV nebola potvrdena
spolahlivymi diagnostickymi virologickymi metdédami.

Nie s K dispozicii ziadne tdaje o bezpe¢nosti vakciny na reprodukéni vykonnost’ kancov.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné vykonat’ bezpec¢nostné opatrenia, aby sa zabranilo prenosu virusu v rdmci stdda, napr. zo
séropozitivnych zvierat na séronegativne zvierata.

Materské protilatky mozu interferovat’ s ucinnostou vakciny. V pritomnosti vysokej hladiny
materskych protilatok je nutné spravne nacasovat’ vakcinaciu prasiatok.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Ciel'om vakcindcie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v ciel'ovej populacii na trovni farmy. Plemenné
zvierata, ktoré predtym neboli infikované virusom PRRS (napr. ndhradné prasnicky zo stad s
negativinym vysledkom na virus PRRS), ktoré st zaradené do stada infikované¢ho virusom PRRS, sa
maju vakcinovat’ pred prvou inseminaciou. Vakcinaciu vykonavat’ prednostne v oddelenej karanténnej
jednotke. Medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky sa ma dodrzat’ prechodné
obdobie. Toto prechodné obdobie ma byt dlhSie ako faza vyluCovania vakciny PRRS MLV po
vakcinacii. Nestriedajte v stade rutinne dve alebo viac komerénych vakcin PRRS MLV na baze
roznych kmenov.

Aby sa obmedzilo potencialne riziko rekombindcie medzi vakcinaénymi kmeiimi PRRS MLV
rovnakého genotypu, nepouZzivajte sicasne na jednej farme rézne vakciny PRRS MLV na baze
réznych kmenov rovnakého genotypu.

V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na int PRRS MLV vakcinu sa méa dodrzat’
prechodné obdobie medzi poslednym podanim aktudlnej vakciny a prvym podanim novej vakciny.
Toto prechodné obdobie ma byt’ dlhsie ako obdobie vyluCovania aktudlnej vakciny po vakcinacii.

Vakcinaény virus moéze byt po vakcinacii vyluCovany, napr. stolicou a/alebo prostrednictvom
nosovych alebo ustnych sekrétov vakcinovanych zvierat.
Po vakcinacii chovnych samic méze byt vakcinaény kmein moze vyluc¢ovany az po dobu deviatich dni.
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Po vakcinacii Stvortyzdiovych oSipanych méze vylu¢ovanie vakcinaéného kmeia trvat’ az 29 dni.
Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’ na nevakcinované, spolo¢ne ustajnené zvierata, vratane plodu pocas
gravidity a prasiatok po porode bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Preto je potrebné prijat
§pecialne opatrenia na zabranenie Sirenia na vnimavé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané.

Velmi &asté Zvysend teplota’, Depresia’, Anorexia’

. L . Zapal v mieste vpichu®, Za¢ervenanie v mieste vpichu®
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

Casté Zapal v mieste vpichu?, Uzol v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierne prechodné zvysenie (nie viac ako o 1,5 °C). Tieto reakcie spontinne odzneli bez lieby.
’Mierna a prechodna. Tieto priznaky spontanne vymizli bez akejkol'vek d’al3ej lietby.
3 . , , . , v . .y ’
Po intradermalnom podani. Mierne a prechodné, zvy¢ajne odzneji do 2 dni.
*Po intramuskularnom podani. Mierne a prechodné, zvyéajne odzneju do jedného tyzdia.
*V takychto pripadoch by mala byt podana vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. UmozZiluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Chovné samice:

Dostupné udaje o bezpe€nosti a t¢innosti preukazuju, Ze tito vakcina sa moZe mieSat’ a podat’
s vakcinou ERYSENG PARVO na jedno miesto vpichu intramuskularne.-Pred aplikaciou zmieSaného
produktu si precitajte informacie o licku ERYSENG PARVO.

Zmiesané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne
pri vakcinacii zvierat pred parenim.




Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom, okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Osipané od 4 tyzdiov veku:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na intramuskularne alebo intradermalne pouzitie:
- Pri intramuskularnom podani sa ma vakcina aplikovat’ do oblasti krku.
- Pri intradermalnom podani:
o u oSipanych od veku 4 tyzdiiov sa vakcina moze aplikovat’ do oblasti krku,
o u chovnych samic sa vakcina méze aplikovat’ do oblasti krku, perinea alebo vemena.

Je potrebné pouzit ID zariadenie dodavané drzitelom povolenia na vyrobu alebo iné vhodné
zariadenie bez ihly, ktoré je schopné podat’ 0,2 ml davky (priemer vstrekovaného pradu je 0,25 —
0,30 mm a maximalna sila vstreku je 0,9 — 1,3 N).

Je potrebné dodrziavat’ aseptické techniky podavania injekcie, aby sa zabranilo kontamindcii pocas
podavania vakciny.

Vakcinu rekonstituovat’ s prislusnym rozpustadlom:

Objem rozpustadla
Pocet davok v IM ID
liekovke
10 davok 20 ml -
25 davok 50 ml -
50 davok 100 ml 10 ml
100 davok 200 ml 20 ml
125 davok 250 ml 25 ml
250 davok - 50 ml

Ak je rozpustadlo skladované v chladnicke, pred rekonstitiiciou lyofilizatu ho treba nechat’ zohriat’ na
teplotu 15 °C az 25 °C.

Odtrhnite hlinikovy uzaver flase obsahujlicej rozpustadlo a aspiraciou odoberte urCity objem z
obsahu. Potom injikujte tento objem rozpustadla do liekovky obsahujicej lyofilizovanti vakcinu.
Pretrepavajte, kym sa lyofilizovany prasok tplne nerozpusti. Po rekonstitacii odoberte vSetku ziskant
suspenziu z liekovky vakciny a injikujte ju do liekovky obsahujucej zvySok rozpustadla.

Vakcinu treba pred pouzitim dokladne pretrepat’. Rekonstituovana vakcina je homogénny nacervenaly
roztok. Pocas rozpustania a pouzivania dbajte na to, aby nedoslo k jej kontaminacii. Na aplikaciu
pouzivajte len sterilné ihly a sterilné injekéné striekacky.

Aplikujte nasledovné davky a metddy podania:

Osipané od 4 tyzdiiov veku:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalnym podanim.

Chovné samice:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalnym podanim. Kvo6li ochrane pocas
naslednej gravidity je nutné vykonat jednu vakcinaciu v kazdom reprodukénom cykle.



U prasni¢iek podat’ jednu injekciu rekonstituovanej vakciny na jedno zviera 4 tyZdne pred parenim.
U prasnic podat’ jednu injekciu rekonstituovanej vakciny na jedno zviera:

o 2 tyzdne pred kazdym parenim alebo

o V8.-9. tyzdni kazdej gravidity (priblizne 60 dni po pareni) alebo

o vakcinacia prasnic kazdé 4 mesiace.

Prasnice, ktoré este neboli infikované virusom PRRS, by nemali byt’ vakcinované pocas gravidity.

Pre simultanne pouzitie s vakcinou ERYSENG PARVO u chovnych samic od 6 mesiacov veku by
zmieSané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO malo byt pouzité vyhradne pri
vakcinacii zvierat pred parenim.

Je nutné dodrZiavat nasledujuce pokyny: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS rozriedit
obsahom jednej lieckovky ERYSENG PARVO, rovnakym spdésobom ako je opisané pri pouziti
s rozpustadlom. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala byt podana do 2 hodin
intramuskularne.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

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

Chovné samice: Negativne UCinky na reprodukéné parametre nemozno vylacit po podani
desatnasobnej davky gravidnym samiciam, ktoré neboli vystavené PRRSV, preto by prasnicky
a prasnice, ktoré este neboli infikované virusom PRRS, nemali byt vakcinované pocas gravidity.
Treba venovat osobitnu starostlivost’ a pozornost spravnemu rozpusteniu vakciny a prevedeniu
vakcina¢ného postupu, aby nedoslo k nahodnému predavkovaniu. Prijmite osobitné opatrenia, aby sa
zabranilo predavkovaniu gravidnych samic ktoré este neboli infikované.

Po 10-nasobnom predavkovani pocas 2. alebo 3. trimestra gravidity u séropozitivnych prasniciek a
prasnic, ani u ich potomkov, neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie. Avsak u prasiatok od
séropozitivnych prasnic po 10-nasobnom predavkovani vakcinou pocas 3. trimestra gravidity sa
moze zriedkavo vyskytnat’ virémia.

Osipané od 4 tyzdinov veku: U predtym netestovanych prasiatok neboli pozorované ziadne neziaduce
ucinky po podani 10-nasobnej davky okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouZzivanie pripravku UNISTRAIN PRRS je alebo modze byt v
niektorych ¢lenskych Statoch zakdzané na celom ich tzemi alebo jeho Casti v sulade s vniltrostatnou
politikou v oblasti zdravia zvierat.

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskdr poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského Statu
0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v clenskom $tate, na jeho tzemi
alebo v Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI09ADO3

Na stimulovanie aktivnej imunity proti virulentnému eurdpskemu virusu PRRS (typ I) u osipanych
a chovnych samic.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’” s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom a okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.8. vyssie.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale v sklenenych nadobach: 5 rokov.
Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale v PET nadobach: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii rozpustadlom: do 4 hodin.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s ERYSENG PARVO: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chrénit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:

Skladovat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovéavat’ v mraznicke.

Chrénit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: Bezfarebna sklenena lickovka typ I, uzavretd bromobutylovou gumenou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo: Bezfarebna sklenena liekovka typ I (10 a 20 ml), typ 1l (50, 100 a 250 ml) alebo PET
liekovky (10, 20, 50, 100 a 250 ml) uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a na intramuskularne podanie:

1 liekovka s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozpustadla.

1 liekovka s 25 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozpust'adla.

1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 100 ml rozptstadla.
1 liekovka s 100 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 200 ml rozptstadla.
1 liekovka s125 davkami lyofilizatual liekovka s 250 ml rozpustadla.
10 liekoviek s 10, 25, 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

10 liekoviek s 20, 50, 100, 200 alebo 250 ml rozpustadla.

Kartonova skatul’a na intradermalne podanie:



1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 10 ml rozpast'adla.
1 liekovka s 100 lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozptstadla.

1 liekovka s 125 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 25 ml rozptstadla.
1 liekovka s 250 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozpustadla.
10 liekoviek s 50, 100, 125 alebo 250 davkami lyofilizatu.

10 liekoviek s 10, 20, 25 alebo 50 ml rozpustadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych 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
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/014/DC/13-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

18/04/2013

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 liekovka (10 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozpustadla.

1 liekovka (25 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (50 ml) rozpustadla.

1 liekovka (50 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (100 ml) rozptstadla.
1 liekovka (100 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (200 ml) rozpust'adla.
1 liekovka (125 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (250 ml) rozpust'adla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Virus PRRS typ 1, kmeti VP-046 BIS, Zivy 10%°-10>° CCIDs,

3. VELKOST BALENIA

1 liekovka s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozpustadla.

1 liekovka s 25 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozpustadla.

1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 100 ml rozptstadla.
1 liekovka s 100 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 200 ml rozptstadla.
1 liekovka s 125 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 250 ml rozptstadla.

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: O dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/014/DC/13-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 liekovka (50 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (10 ml) rozpustadla.

1 liekovka (100 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozptstadla.
1 liekovka (125 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (25 ml) rozptstadla.
1 liekovka (250 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (50 ml) rozpustadla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptustadlo na injek¢ént suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 davka (0,2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Virus PRRS typ 1, kmeit VP-046 BIS, Zivy 10*°- 10°° CCIDs

3. VELEKOST BALENIA

1 liekovka (50 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (10 ml) rozpust'adla.

1 liekovka (100 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozpustadla.
1 liekovka (125 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (25 ml) rozpustadla.
1 liekovka (250 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (50 ml) rozpust'adla.

4, CIECOVE DRUHY

Osipané.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intradermalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/014/DC/13-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (10, 25, 50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat na injek¢nu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus PRRS typ 1, kmeti VP-046 BIS, Zivy 10*°- 10>° CCIDs

3. VELKOST BALENIA

10 liekoviek s 10 davkami.
10 liekoviek s 25 davkami.
10 liekoviek s 50 davkami.
10 liekoviek s 100 davkami.
10 liekoviek s 125 davkami.

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
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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 DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (50, 100, 125 a 250 davok) lyofilizatu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat na injek¢nu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:
Virus PRRS typ 1, kmeti VP-046 BIS, Zivy 10*°- 10>° CCIDs

3. VELKOST BALENIA

10 liekoviek s 50 ddvkami.

10 liekoviek s 100 davkami.
10 liekoviek s 125 davkami.
10 liekoviek s 250 davkami.

4, CIECOVE DRUHY

Osipané.

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intradermalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
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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 DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (20, 50,100,200 a 250, 25 ml) rozpustadla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS rozpustadlo

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3.  VEEKOST BALENIA

10 liekoviek s objemom 20 ml.
10 liekoviek s objemom 50 ml.
10 liekoviek s objemom 100 ml.
10 liekoviek s objemom 200 ml.
10 liekoviek s objemom 250 ml.

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/014/DC/13-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (10, 20, 25 a 50 ml) rozptst'adla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS rozpustadlo

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3. VEDKOST BALENIA

10 liekoviek s objemom 10 ml.
10 liekoviek s objemom 20 ml.
10 liekoviek s objemom 25 ml.
10 liekoviek s objemom 50 ml.

4, CIECOVE DRUHY

Osipané.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intradermalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'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 A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (10, 25, 50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus PRRS typ 1, kmen VP-046 BIS, Zivy 10%°- 10>° CCIDs,

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok.
25 davok.
50 davok.
100 davok.
125 davok.

6. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne podanie.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (50, 100, 125 a 250 davok) lyofilizatu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:
Virus PRRS typ 1, kmei VP-046 BIS, Zivy 10%°-10>° CCIDs,

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 davok.

100 davok.
125 davok.
250 davok.

[6. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intradermalne podanie.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (20 a 50 ml) rozpustadla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS rozpustadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp{mesiac/rok}

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml.
50 ml.

6. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne podanie.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE ROZPUSTADLA

1 liekovka (100, 200 a 250 ml) rozpustadla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS rozpustadlo

2. CIECOVE DRUHY

Osipané.

3. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|5.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

| 6. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

8.  VELKOST BALENIA

100 ml
200 ml
250 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 liekoviek (10, 20, 25 a 50 ml) rozptst'adla.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS rozpustadlo

2. CIECOVE DRUHY

OSipané.

3. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intraderméalne podanie.

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Frlase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

6. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

[8.  VEEKOST BALENIA

10 ml.
20 ml.
25 ml.
50 ml.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda davka 2 ml (intramuskularne pouzitie) alebo 0.2 ml (intradermalne pouzitie) rekonstituovane;j
vakciny obsahuje:

U¢inna latka:
Virus PRRS typ 1, kmeit VP-046 BIS, Zivy 10%°-10>° CCIDs,
(infekcna davka pre bunkové kultury)

Lyofilizat: biely az nazltly praSok.
Rozpustadlo: Homogénny, ¢iry roztok.

3. Cielové druhy

Osipané.

4, Indikacie na pouzitie

Chovné samice: Na aktivnu imunizaciu chovnych samic z fariem postihnutych eurépskym virusom
PRRS na zniZzenie reprodukénych poruch, vyskytu a trvania virémie, transplacentarneho prenosu
virusu, virusovej zataze tkaniva a klinickych priznakov U potomstva spojenych s infekciou kmenmi
virusu PRRS. V laboratornych podmienkach vakcinacia samic znizila negativny vplyv infekcie
virusom PRRS na uzitkovost’ prasiatok (mortalita a prirastok hmotnosti) pocas prvych 28 dni Zivota.

Nastup imunity: 30 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 16 tyzdiiov po vakcinacii.

Osipané od 4 tyzdiov veku: Na aktivnu imunizaciu oSipanych z fariem postihnutych eurépskym
virusom PRRS, na zniZenie klinickych priznakov spojenych s infekciou virusom PRRS, vyskytu a
trvania virémie a dizky trvania vyluGovania virusu u infikovanych zvierat. V experimentalnych
podmienkach bolo preukazané, Ze vakcinacia znizuje zataz plucneho tkaniva virusom. V terénnych
podmienkach, kedy doslo ku infekcii PRRSV pocas vykrmu, bolo preukazané znizenie tmrtnosti a
negativnych dopadov infekcie na denny prirastok hmotnosti.

Nastup imunity: 28 dni po vakcinécii.

Trvanie imunity: 24 tyzdiiov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat vo vnimavych stadach, v ktorych pritomnost eurépskeho PRRSV nebola potvrdena

spol'ahlivymi diagnostickymi virologickymi metodami.
Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o bezpe¢nosti vakciny na reprodukéni vykonnost’ kancov.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné vykonat’ bezpe¢nostné opatrenia, aby sa zabranilo prenosu virusu v rdmci stada, napr. zo
séropozitivnych zvierat na séronegativne zvierata.

Materské protilatky moézu interferovat s Uéinnostou vakciny. V pritomnosti vysokej hladiny
materskych protilatok je nutné spravne nacasovat’ vakcinaciu prasiatok.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Cielom vakcinécie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v cielovej populacii na Grovni farmy. Plemenné
zvieratd, ktoré predtym neboli infikované virusom PRRS (napr. nahradné prasnicky zo stdd s
negativnym vysledkom na virus PRRS), ktoré s zaradené do stada infikovaného virusom PRRS, sa
maju vakcinovat’ pred prvou inseminaciou. Vakcinaciu vykonavat’ prednostne v oddelenej karanténne;j
jednotke. Medzi vakcinaciou a presunom zvierat do chovnej jednotky sa ma dodrzat’ prechodné
obdobie. Toto prechodné obdobie ma byt dlhSie ako faza vylucovania vakciny PRRS MLV po
vakcinacii. Nestriedajte v stdde rutinne dve alebo viac komercnych vakcin PRRS MLV na baze
réznych kmeiov.

Aby sa obmedzilo potencialne riziko rekombinacie medzi vakcina¢nymi kmenimi PRRS MLV
rovnakého genotypu, nepouZzivajte sucasne na jednej farme rézne vakciny PRRS MLV na baze
réznych kmenov rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na ini PRRS
MLV vakcinu sa ma dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim aktudlnej vakciny a
prvym podanim novej vakciny. Toto prechodné¢ obdobie ma byt dlhSie ako obdobie vylu¢ovania
aktualnej vakciny po vakcinacii.

Vakcinaény virus méze byt po vakcinacii vyluCovany, napr. stolicou a/alebo prostrednictvom
nosovych alebo ustnych sekrétov vakcinovanych zvierat.

Po vakcinacii chovnych samic moze byt’ vakcina¢ny kmen vylu¢ovany az po dobu deviatich dni.

Po vakcinacii $tvortyzdiiovych oSipanych méze vyluCovanie vakcinacného kmena trvat' az 29 dni.
Vakcina¢ny kmein sa moze $irit’ na nevakcinované, spolocne ustajnené zvierata, vratane plodu pocas
gravidity a prasiatok po porode bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Preto je potrebné prijat
§pecialne opatrenia na zabranenie Sirenia na vnimavé zvierata.

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

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ poc¢as gravidity a laktacie (pozri Cast’,,Predavkovanie®).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Chovné samice:

Dostupné tudaje o bezpec¢nosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina Sa moze miesat’ a podat
s vakcinou ERYSENG PARVO na jedno miesto vpichu intramuskularne. Pred aplikaciou mieSaného
produktu si precitajte informacie o licku ERYSENG PARVO.

Zmiesané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne
pri vakcinacii zvierat pred parenim.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym

liekom, okrem vys8ie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

26



OSipané od 4 tyZdiov veku:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom, okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Chovné samice: Negativne U¢inky na reprodukéné parametre nemozno vylacit po podani
desatnasobnej davky gravidnym samiciam, ktoré neboli vystavené PRRSV, preto by prasnicky
a prasnice, ktoré este neboli infikované virusom PRRS, nemali byt vakcinované pocas gravidity.
Treba venovat' osobitni starostlivost a pozornost’ spravnemu rozpusteniu vakciny a prevedeniu
vakcina¢ného postupu, aby nedoslo k ndhodnému predavkovaniu. Prijmite osobitné opatrenia, aby sa
zabranilo predavkovaniu gravidnych samic ktoré este neboli infikované.

Po 10-nasobnom predavkovani pocas 2. alebo 3. trimestra gravidity sa u séropozitivnych prasniéiek

a prasnic, ani u ich potomkov, neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie. Avsak u prasiatok od
séropozitivnych prasnic po 10-nasobnom predavkovani vakcinou pocas 3. trimestra gravidity sa
moze zriedkavo vyskytnat’ virémia.

Osipané u od 4 tyzdiiov veku: Po podani nadmernej davky (10 davok) predtym netestovanym
prasiatkam neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie pripravku UNISTRAIN PRRS je alebo méze byt v
niektorych ¢lenskych Statoch zakazané na celom ich tizemi alebo jeho Casti v sulade s vnitrostatnou
politikou v oblasti zdravia zvierat.

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, preddvat, doddvat a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom clenského Statu
0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom $tate, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterindrnym liekom a okrem tych, ktoré su uvedené v asti ,.Interakcie s inymi
liekmi a d’alsie formy interakcii®.

7. Neziaduce ucinky

Osipané.

Vel'mi Casté Zvysena teplota’, Depresia’, Anorexia”

Zapal v mieste vpichu®, Za¢ervenanie v mieste vpichu®

(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat):

Casté Zapal v mieste vpichu®, Uzol v mieste vpichu*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierne prechodné zvy3enie (nie viac ako o 1,5 °C). Tieto reakcie spontanne odzneli bez liecby.
’Mierna a prechodné. Tieto priznaky spontanne vymizli bez akejkol'vek d’aliej liecby.

*Po intradermalnom podani. Mierne a prechodné, zvy&ajne odzneju do 2 dni.

*Po intramuskularnom podani. Mierne a prechodné, zvy¢ajne odzneju do jedného tyzdia.
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*V takychto pripadoch by mala byt podana vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucCinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na intramuskularne alebo intradermalne pouzitie:
- Pri intramuskularnom podani sa ma vakcina aplikovat’ do oblasti krku.
- Pri intradermalnom podani:
o uosipanych od veku 4 tyzdiiov sa vakcina moze aplikovat’ do oblasti krku,
o u chovnych samic sa vakcina moze aplikovat’ do oblasti krku, perinea alebo vemena.

Je potrebné pouzit' ID zariadenie dodavané drzitelom povolenia na vyrobu alebo iné vhodné
zariadenie bez ihly, ktoré je schopné podat’ 0,2 ml davky (priemer vstrekovaného prudu je 0,25 —
0,30 mm a maximalna sila vstreku je 0,9 — 1,3 N).

Je potrebné dodrziavat’ aseptické techniky podavania injekcie, aby sa zabranilo kontaminacii pocas
podavania vakciny.

Aplikujte nasledovné davky a metddy podania:

OSipané od 4 tyzdiov veku:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalnym podanim.

Chovné samice:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalnym podanim. Kvoli ochrane pocas
nasledujucej gravidity je nutné vykonat’ jednu vakcinaciu v kazdom reprodukénom cykle.
U prasni¢iek podat’ jednu injekciu rekonstituovanej vakciny na jedno zviera 4 tyzdne pred parenim.
U prasnic podat’ jednu injekciu rekonstituovanej vakciny na jedno zviera
o 2 tyzdne pred kazdym parenim alebo
o Vv8-29.tyzdni kazdej gravidity (priblizne 60 dni po pareni) alebo
o vakcindcia prasnic kazdé 4 mesiace

Prasnice, ktoré este neboli infikované virusom PRRS, by nemali byt’ vakcinované pocas gravidity.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcinu rekonstituovat’ s prislusnym rozpustadlom:

Objem rozpustadla
Pocet davok v IM ID
liekovke
10 davok 20 ml -
25 davok 50 ml -
50 davok 100 ml 10 ml
100 davok 200 ml 20 ml
125 davok 250 ml 25 ml
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| 250 davok | - | 50 ml |

Ak je rozpustadlo skladované v chladnicke, pred rekonstitiiciou lyofilizatu ho treba nechat’ zohriat’ na
teplotu 15 °C az 25 °C.

Odtrhnite hlinikovy uzaver flaSe obsahujlicej rozpustadlo a aspiraciou odoberte urCity objem z
obsahu. Potom injikujte tento objem rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizovanu vakcinu.
Pretrepavajte, kym sa lyofilizovany prasok tplne nerozpusti. Po rekonstitacii odoberte vetku ziskana
suspenziu z lyofilizovanej liekovky a injikujte ju do lickovky obsahujicej zvySok rozpustadla.
Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’. Rekonstituovana vakcina je homogénny nacervenaly
roztok. Pocas rozpustania a pouZivania dbajte na to, aby nedoslo k jej kontaminacii. Na aplikaciu
pouzivajte len sterilné ihly a sterilné injek¢né striekacky.

Pre simultanne pouzitie s vakcinou ERYSENG PARVO u chovnych samic od 6 mesiacov veku by
zmieSané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO malo byt pouzité vyhradne pri
vakcindcii zvierat pred parenim.

Je nutné dodrZiavat nasledujuce pokyny: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS rozriedit
obsahom jednej lieckovky ERYSENG PARVO, rovnakym spdésobom ako je opisané pri pouziti
s rozpustadlom. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala byt podana do 2 hodin
intramuskularne.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Skladovat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C)
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlo:

Skladovat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Tento veterinarny liek nepouZzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti sa vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii rozpustadlom: do 4 hodin.

Cas pouzitelnosti po zmie$ani s ERYSENG PARVO: 2 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registracné ¢isla: 97/014/DC/13-S

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a na intramuskularne podanie:

1 liekovka s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozpustadla.

1 liekovka s 25 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozpustadla.

1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 100 ml rozptstadla.
1 liekovka s 100 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 200 ml rozptstadla.
1 liekovka s 125 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 250 ml rozptstadla.
10 liekoviek s 10, 25, 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

10 liekoviek s 20, 50, 100, 200 alebo 250 ml rozpust'adla.

Kartonova skatul’a na intradermalne podanie:

1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 10 ml rozpustadla.
1 liekovka s 100 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozptstadla.
1 liekovka s 125 davkami lyofilizatu 1 liekovka s 25 ml rozpustadla.
1 liekovka s 250 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozptstadla.
10 liekoviek s 50, 100, 125 alebo 250 davkami lyofilizatu.

10 liekoviek s 10, 20, 25 alebo 50 ml rozpustadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Laboratorios Hipra,, S.A.
Avda. la Selva, 135

30


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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO
Tel. +34 972 43 06 60

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informdcie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

17. DalSie informacie

31



