A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

PLEUROGAL injekéni suspenze pro prasata

28 Slozeni

1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 2, inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 9, inaktivovany............... > 1RPU (*)

Pasteurella multocida, sérotyp D, inaktivovany.....

cevierneienniene. 2 IRPU (%)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralikii po vakcinaci referen¢ni Sarzi, ktera
vyhovéla v ¢elenznim testu ucinnosti na cilovém druhu zvifat(prasata)

Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého <4,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Formaldehyd

<3,0 mg

Thiomersal

<0,2 mg

Suspenze oranzovo-zluté barvy s lehce roztiepatelnym sedimentem gelu hydroxidu hlinitého.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.

Nastup imunity: 14-21 dnti po posledni aplikaci.

Trvéani imunity: 6 mésicti.

5. Kontraindikace

Nejsou.




6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Preddvkovani:

Dvojnasobna davka vakciny za standardnich podminek nevyvolava celkové nezadouci reakce. V misté
injek¢éniho podani mize vzniknout lokalni zdufenina nezanétlivé povahy, ktera samovolné vymizi
béhem nékolika dni.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci Gcinky
Prasata: Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskularni podani.
Jedna davka: 2 ml
Podat jednu davku intramuskularné hluboko do kréni svaloviny.

Bftezi prasnice:
Bfezi prasnice se vakcinuji v dob¢ gravidity 2x v intervalu 10 az 14 dni tak, aby byla druha davka podana
nejpozdéji 14 dni pred oprasenim. Prasnicky zatazené do chovu se maji vakcinovat dvakrat.
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Odstavena selata :

Odstavena selata se vakcinuji ve véku 7 — 8 tydnti, druhd vakcinace se provadi 14 — 21 dni po prvnim
podani.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim vakcinu ohtat na teplotu 18 az 22 °C.

Pred pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.>

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/024/05-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml)

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 250 davkami (500 ml)

Plastova lahev s 250 davkami (500 ml) bez vnéjsiho obalu

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

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

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +420 607 912 775
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA A
PRIBALOVA INFORMACE

Plastova lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PLEUROGAL injekéni suspenze pro prasata

2.  SLOZENI

1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 2, inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae, sérotyp 9, inaktivovany............... > 1RPU (*)
Pasteurella multocida, sérotyp D, inaktivovany.............................> 1RPU (¥)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralikti po vakcinaci referenéni Sarzi, ktera
vyhovéla v ¢elenznim testu ucinnosti na cilovém druhu zvifat (prasata)

Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého <4,5mg

Pomocné latky:

e ae o, , , Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a . vraos L. e s s
“ ¥ nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalSich slozek Ly v
1éCivého pripravku

Formaldehyd <3,0mg

Thiomersal <0,2 mg

Suspenze oranzovo-zluté barvy s lehce roztfepatelnym sedimentem gelu hydroxidu hlinitého.

3. VELIKOST BALENI

500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE PRO POUZITI

K aktivni imunizaci prasat proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.

Nastup imunity: 14-21 dnd po posledni aplikaci.



Trvani imunity: 6 mésict.

6. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [é€ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Dvojnasobna davka vakciny za standardnich podminek nevyvolava celkové nezadouci reakce. V misté
injek¢éniho podani miize vzniknout lokalni zdufenina nezanétlivé povahy, kterd samovoln€ vymizi
béhem néekolika dni.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Prasata: Nejsou zndmy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskuléarni podani.
Jedna davka: 2 ml
Podat jednu davku intramuskularn€ hluboko do kréni svaloviny.

Bfezi prasnice:
Btezi prasnice se vakcinuji v dob¢ gravidity 2x v intervalu 10 az 14 dni tak, aby byla druha davka podana
nejpozdéji 14 dni pied oprasenim. Prasni¢ky zafazené do chovu se maji vakcinovat dvakrat.

Odstavena selata:
Odstavena selata se vakcinuji ve véku 7 — 8 tydnil, druha vakcinace se provadi 14 — 21 dni po prvnim
podani.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Pred pouzitim vakcinu ohtat na teplotu 18 az 22 °C.
Pfed pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.



14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

97/024/05-C

Velikosti baleni

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml)
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 250 davkami (500 ml)
Plastova lahev s 250 davkami (500 ml) bez vné&jSiho obalu

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

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

117.  KONTAKTNi UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni ildaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.0.
Murgasova 5, 94901 Nitra
Slovenska republika

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +420 607 912 775

118. DALSI INFORMACE

119. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

20. DATUM EXSPIRACE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do10 hodin.

21.  CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}
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