PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHINISIN DNT injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Pasteurella multocida, sérotyp D, dermonekrotoxicky toxoid RP>1*
Bordetella bronchiseptica, inaktivovana RP>1%*
Pasteurella multocida, inaktivovana RP>1*

*Relativni uc¢innost v porovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci mys$i Sarzi vakciny, ktera

vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat

Adjuvans:
Olejova emulze 0,4 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

v N nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalsich sloZek ytna p p

1é¢ivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Hydroxid hlinity hydratovany 2% max. 0,14 ml
Formaldehyd
Thiomersal 0,01 ml

Voda pro injekci

Mlécné bila olejovitd suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K vakcinaci prasnicek a prasnic od stafi 6 mésicii za ucelem pasivni imunizace novorozenych selat
proti atrofické rhinitidé.

Nastup imunity: 1 tyden po revakcinaci.

Trvani imunity:  Pasivni kolostralni imunita selat pretrvava po dobu 6 tydnd po narozeni.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1é¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro l¢kare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani'

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Zdufeni v misté injekéniho podani'
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Pfechodné, vymizi do 10 dnt.

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 pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Btezost:
Lze pouzit béhem biezosti. Nevakcinovat pozdéji nez 2 tydny pred ocekdvanym porodem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym

veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.



3.9 Cesty podani a davkovani
2 ml bez ohledu na hmotnost zvifete. Zpiisob podani — hluboko intramuskularn€ za uchem.

Pted upotfebenim je nutno vakcinu ohiat pti pokojové teploté na 18 — 22 °C a lékovky pied
upotiebenim fadné protiepat. Piipravek je nutné aplikovat vzdy za aseptickych podminek.

Imunizace prasnic:

Zakladni vakcinace - chovné prasnice a prasnicky se navakcinuji jednou davkou 8-6 tydnti pred
porodem.

Revakcinace 4 -2 tydny pted porodem.

Dalsi revakcinace se provadi jednou davkou 3 az 2 tydny pted kazdym ocekdvanym porodem. V
pripade, ze obdobi mezi dvéma porody presahne 8 mésici, je nezbytné provést znovu zakladni
vakcinaci.

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

Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci uc¢inky nez ty popsané v
bodé 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09AB04.

Selata od imunizovanych prasnic jsou pasivné€ chranéna proti atrofické rinitid€ cestou pfenosu
matefskych protilatek kolostrem. K ochrané specifickou imunitou dochazi mezi 14. — 21. dnem po
vakcinaci. Uroven imunity proti pfislusnym infekcim lze prokazat ELISA testem — prikazem
specifickych protilatek v krevnim séru vakcinovanych zvitat, nebo ¢elenznim testem na selatech od
vakcinovanych matek.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).



Chrante pfed mrazem.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek se expeduje ve sklenénych injek¢nich lahvickach o obsahu 20, 50 a 100 ml uzavienych
pryzovou zatkou a hlinikovou pertli, v kartonové krabicce.

Velikost baleni:

1x20ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ke kazdému baleni se ptida schvalena Piibalova informace.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/017/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/02/2002

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek 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 veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

