PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

Modifikovany zivy PRRSV-1* kmeti 96V198: 10>? - 1032 CCIDso**

*Virus reprodukéného a respiraéného syndromu osipanych, genotyp 1
*#50% infek¢na davka pre bunkovi kultiaru

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzat kazeinu

Laktdéza, monohydrat

Sorbitol 70% (roztok)

Hydroxid sodny

Riediace médium

Rozpustadlo:

Chlorid sodny injekény roztok 9 mg/ml (0,9%)

Lyofilizat: sivobielej farby.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych osipanych od 1. diia veku v prostredi kontaminovanom
virusom reproduk¢éného a respiraéného syndromu osipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho

vylucovania virusu spoésobeného infekciou eurépskymi kmeiimi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 26 tyzdnov.



OSipané na vykrm:

Navyse bolo preukazané, ze intramuskularna vakcinacia séronegativnych jednodnovych prasiatok
znizuje plicne 1ézie pri Celenznej skuske vykonanej v 26. tyzdni po vakcinacii. Bolo preukédzané, ze
intramuskularna vakcinacia séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok znizuje plicne 1ézie a oralne
vylu€ovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. denl a 16 tyzdnov po vakcinacii.

Dalej, nazalna vakcinacia séronegativnych trojdiiovych prasiatok zniZila virémiu, nazalne vylu¢ovanie
a plucne 1ézie pri celenznej skuske vykonanej 21 dni po vakcinacii. Nazalna vakcinacia
séropozitivnych trojdiovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylucovanie a pl'ucne 1ézie pri
¢elenznej skuske vykonanej 10 tyzdiov po vakcinacii.

Prasnicky a prasnice:

Navyse bolo preukazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniiek a prasnic pred graviditou, ktoré
prisli do kontaktu s PRRS virusom (t. j. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS vakcinaciou
alebo vystavené PRRS virusu pri terénnej infekcii) alebo neprisli do kontaktu s PRRS virusom,
znizuje transplacentarnu infekciu spésobent PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity a tiez
znizuje s tym spojeny negativny vplyv na reprodukéna vykonnost’ (znizenie poctu mftvo narodenych
prasiatok, virémie pri prasiatkach pri porode a odstaveni, znizenie pl'ucnych 1ézii a virusovej zat'’aze

v plicach pri prasiatkach pri odstavent).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v stadach, pri ktorych nebol europsky PRRS virus detegovany spolahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ pri kancoch na produkciu semena, pretoze PRRS virus méze byt semenom vylucovany.
Nepouzivat pri gravidnych prasniciach a prasnickach v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli do
kontaktu s PRRS virusom, pretoze vakcina¢ny kmei moze prejst’ placentou. Podanie vakciny
gravidnym prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, méze mat’ vplyv na ich reproduként vykonnost'.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nevakcinovat’ o$ipané mladsie ako 3 dni nazalnou cestou, pretoze sucasny prijem mledziva moze
ovplyvnit G¢innost’ vakciny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut” homogénnu imunitu v ciel'ovej populécii na urovni farmy.
Vyvarovat’ sa zaneseniu vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Po intramuskularnej vakcinacii mézu zvieratd vylucovat’ vakcinacny kmen po dobu viac ako 16
tyzdnov. Po nazalnej vakcinacii mézu zvierata vylucovat’ vakcinany kmen viac ako 10 tyzdnov.
Vakcinacny kmen sa moze Sirit’ kontaktom medzi o$ipanymi. NajbeznejSou cestou prenosu je priamy
kontakt, ale neda sa vylucit’ prenos cez kontaminované predmety alebo vzduchom.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinaéného kmeia na
nevakcinované zvieratd (napr. gravidné prasnic¢ky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli
do kontaktu s PRRS virusom), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

Plemenné zvierata, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom (napr. nahradné prasnicky zo stad bez
pritomnosti PRRS virusu), ktoré st zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované
pred prvou inseminaciou.



Vakcinacia by sa mala prednostne vykonavat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Medzi vakcinaciou a
presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto prechodné
obdobie by malo byt dlhsie ako faza vylucovania PRRS MLV vakciny po vakcinacii.

Aby sa obmedzilo mozné riziko rekombinacie medzi vakcinacnymi kmenmi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivat’ sucasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV vakciny zaloZené na rdznych
kmetioch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na int PRRS MLV
vakcinu je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylu¢ovania
sucasnej vakciny po vakcinacii. Bezne nestriedat’ v stade dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zaloZenych na r6znych kmenoch.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm

Vel'mi Gasté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Casté Opuch v mieste vpichu?

(1 az 10 zvierat / 100 liecenych
zvierat):

Mene;j Casté Reakcie anafylaktického typu (napr. vracanie, tremor

! ho
(1 a2 10 zvierat/I 000 licenych a/alebo mierna depresia)

zvierat):

'Prechodné; pozorované pocas 4 dni po vakcinacii. Priemerne o 1,6 °C a individualne az do 2,5 °C.
2Vo vieobecnosti s priemerom mens§im ako 2 cm; ustapi do 3 dni.
3Pozorované kratko po vakcinacii. Ustipi bez lie¢by v priebehu niekol’kych hodin.

Prasni¢ky a prasnice v predreprodukénom obdobi, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom

Velmi Casté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,2 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo vieobecnosti s priemerom mens§im ako 0,5 cm; spontanne ustiipi bez lie¢by v priebehu 5 dni.

Prasnicky a prasnice v prvej polovici gestacie, ktoré nepri$li do kontaktu s PRRS virusom

Velmi ¢asté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,8 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo vieobecnosti s priemerom mens§im ako 1,4 cm; spontanne ustipi bez lie¢by v priebehu 9 dni.



Prasni¢ky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré prisli do kontaktu s PRRS virusom

Velmi ¢asté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,4 °C a individualne az do 0,6 °C.
2Vo vSeobecnosti s priemerom mensim ako 5 cm; spontdnne ustupi bez lie¢by v priebehu 32 dni.

Prasnice v laktacii

Vel'mi Gasté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): ZniZzeny apetit?

Opuch v mieste vpichu?

'AZ do 2,2 °C. Pozorované 2 dni po vakcinacii; spontanne ustipi bez liecby v priebehu 4 dni.
2Pozorovana 1 - 4 dni po vakcindcii a spontanne ustipi bez lie¢by v priebehu 3 dni.
3S priemerom do 11 cm. Prechodny; spontanne ustipi bez lie¢by v priebehu 3 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

MozZe sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v predreprodukénom obdobi alebo v prvej polovici
gestacie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom.

Mobze sa pouzit pri prasnickach a prasnciach v druhej polovici gestéacie, ktoré prisli do kontaktu s
PRRS virusom.

Laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocCas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd 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

Sposob podania:
Imunizacia musi byt vykonand intramuskularnym alebo nazalnym pouzitim.

Rekonstituovat’ lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze su liekovky obsahujtice lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene, pred rozpustenim lyofilizatu sa presvedcit’, ze ¢islo Sarze uvedené
na liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s ¢islom Sarze uvedenym na liekovke obsahujuce;
lyofilizat.



Rekonstituovat’ vakcinu s prislusnym mnozstvom rozpustadla:

Pocet diavok na liekovku (lyofilizat) | Potrebny objem rozpust'adla
254d. 50 ml

50d. 100 ml

125 d. 250 ml

Preniest’ priblizne 5 ml rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizat a presved¢it’ sa, ze doslo k
uplnému rozpusteniu. Preniest’ pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujticej zvysny
objem rozpustadla): 25 davok sa rozpusta v 50 ml rozptstadla, 50 davok sa rozpusta v 100 ml
rozpustadla, 125 davok sa rozpusta v 250 ml rozpuastadla.

Po rekonstitucii by suspenzia mala byt’ oranzovo sfarbena tekutina, ktord méze obsahovat’ vol'ny
resuspendovatelny sediment.

Davkovanie:
Intramuskulérne pouzitie: 2 ml do krku.
Nazalne pouzitie: 2 ml podat’ ako 1 ml do kazdej nozdry.

Vakcinaénd schéma:
Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsie:
Jednu 2 ml davku podat’ o§ipanym prostrednictvom intramuskularneho pouzitia.

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starsie:

Jednu 2 ml dédvku podat’ oSipanym prostrednictvom intramuskuldrneho pouzitia alebo jednu 2 ml
davku podat’ osipanym nazalnou cestou podanim 1 ml do kazdej nozdry pomocou sterilnej injek¢nej
striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:

Jednu 2 ml dédvku podat’ prostrednictvom intramuskuldrneho pouzitia pred zaradenim prasnice do
stada, priblizne 4 tyzdne pred zaciatkom reprodukéného chovu. Revakcinaciu jednou dédvkou vykonat’
kazdych 6 mesiacov.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat. Zabezpecte, aby sa vakcinané zariadenia
pouzivali v sulade s pokynmi vyrobcu. Thly na podanie by mali byt primerané velkosti oSipane;.

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

Po podani 10-nasobnej davky prasiatkam bol vel'mi Casto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo vracanie) kratko po vakcinacii; tieto priznaky ustapili bez liecby v priebehu niekol’kych
hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvySenie rektalnej teploty (priemerne
00,3°Caazo 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého opuchu (s
priemerom 0,7 cm alebo mensim) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injekénom mieste
vel'mi ¢asto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky v predreprodukénom obdobi alebo gravidnym prasnickam a prasniciam v
prvej alebo druhej polovici gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom, spdsobilo podobné
reakcie ako tie opisané v Casti 3.6. Maximalna vel'kost’ lokalnych reakcii bola vicsia (2 cm) a
maximalne trvanie bolo zvyc€ajne dlhsie (do 9 dni pri prasniciach v predreprodukénom obdobi).

Po podani 10-nasobnej davky prasnickam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do
kontaktu s PRRS virusom, sa objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,3 °C a aZ o
0,6 °C individualne) 4 hodiny po vakcinacii. VeI'mi Casto bola pozorovana lokalna reakcia
pokryvajuca cela oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zacervenany opuch, svrbenie, tvorba
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pluzgierikov, zvySena lokalna teplota a ojedinele bolest’). T4 potom presla do podoby stuhnutého
tkaniva a tvorby chrast, ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivnu imunitu
proti PRRS virusu. Ué¢innost’ vakciny bola preukazana v laboratornych vakcinaénych $tadiach a
celenznych studiach s pouzitim kmena genotypu 1, subtypu-1.

Dalsie klinické §tadie preukazali, Ze intramuskuldrna vakcindcia séronegativnych jednodiiovych
prasiatok poskytla ochranu proti d’alSiemu kmeiiu subtypu-1 (AUT15-33), kmenu subtypu-2 (BOR57)
a kmeiiu subtypu-3 (Lena) virusu PRRS genotypu 1.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpuastadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym lickom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C — 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Vakcina (lyofilizat):

Sklenené liekovky z hydrolytického skla typu 1 s objemom 15 ml (25, 50, alebo 125 davok) s
brémbutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzéverom.




Rozpustadlo:

Polyetylénové liekovky vysokej denzity (HDPE) s rozptstadlom s objemom 50, 100 alebo 250 ml s
chlorbutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’ka s 1 lieckovkou 15 ml (25 dévok) a 1 liekovkou rozpustadla 50 ml.

Papierova skatul’ka s 1 lieckovkou 15 ml (50 d&dvok) a 1 liekovkou rozpustadla 100 ml.

Papierova skatul’ka s 1 lieckovkou 15 ml (125 davok) a 1 liekovkou rozpustadla 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLA

EU/2/17/215/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/08/2017.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Udinné latky:

Modifikovany zivy PRRSV-1* kmeii 96V198: 10*? - 1032 CCIDso**

*Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych, genotyp 1
*%50% infekénd davka pre bunkovi kultaru

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzat kazeinu

Lakt6za, monohydrat

Sorbitol 70% (roztok)

Hydroxid sodny

Riediace médium

Rozpustadlo:
Chlorid sodny injekény roztok 9 mg/ml (0,9%)

Lyofilizat: sivobielej farby.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (oSipané na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych oSipanych od 1. dia veku v prostredi kontaminovanom
virusom reprodukéného a respiracného syndromu osipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho

vylucovania virusu spoésobeného infekciou europskymi kmenimi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 26 tyzdnov.



OSipané na vykrm:

Navyse bolo preukazané, ze intramuskularna vakcinacia séronegativnych jednodnovych prasiatok
znizuje plicne 1ézie pri Celenznej skuske vykonanej v 26. tyzdni po vakcinacii. Bolo preukédzané, ze
intramuskularna vakcinacia séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok znizuje plicne 1ézie a oralne
vylu€ovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. denl a 16 tyzdnov po vakcinacii.

Dalej, nazalna vakcinacia séronegativnych trojdiiovych prasiatok zniZila virémiu, nazalne vylu¢ovanie
a plucne 1ézie pri ¢elenznej skuske vykonanej 21 dni po vakcinacii. Nazalna vakcinacia
séropozitivnych trojdiovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylucovanie a pl'ucne 1ézie pri
¢elenznej skuske vykonanej 10 tyzdiov po vakcinacii.

Prasnicky a prasnice:

Navyse bolo preukazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniiek a prasnic pred graviditou, ktoré
prisli do kontaktu s PRRS virusom (t. j. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS vakcinaciou
alebo vystavené PRRS virusu pri terénnej infekcii) alebo neprisli do kontaktu s PRRS virusom,
znizuje transplacentarnu infekciu spésobent PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity a tiez
znizuje s tym spojeny negativny vplyv na reprodukéna vykonnost’ (znizenie poctu mftvo narodenych
prasiatok, virémie pri prasiatkach pri porode a odstaveni, znizenie plucnych 1ézii a virusovej zat'aze

v plicach pri prasiatkach pri odstavent).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v stadach, pri ktorych nebol europsky PRRS virus detegovany spolahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ pri kancoch na produkciu semena, pretoze PRRS virus méze byt semenom vylucovany.
Nepouzivat pri gravidnych prasniciach a prasnickach v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli do
kontaktu s PRRS virusom, pretoze vakcina¢ny kmei méze prejst’ placentou. Podanie vakciny
gravidnym prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, mdze mat vplyv na ich reproduként vykonnost'.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nevakcinovat’ osipané mladsie ako 3 dni nazalnou cestou, pretoze sucasny prijem mledziva moéze
ovplyvnit G¢innost’ vakciny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut” homogénnu imunitu v ciel'ovej populécii na urovni farmy.
Vyvarovat’ sa zaneseniu vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Po intramuskularnej vakcinacii mézu zvieratd vylucovat’ vakcinacny kmen po dobu viac ako 16
tyzdnov. Po nazalnej vakcinacii mézu zvierata vylucovat’ vakcinacny kmen viac ako 10 tyzdnov.
Vakcinacny kmen sa moze Sirit’ kontaktom medzi o$ipanymi. NajbeznejSou cestou prenosu je priamy
kontakt, ale neda sa vylucit’ prenos cez kontaminované predmety alebo vzduchom.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinaéného kmeia na
nevakcinované zvieratd (napr. gravidné prasnic¢ky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli
do kontaktu s PRRS virusom), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

Plemenné zvierata, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom (napr. nahradné prasnicky zo stad bez
pritomnosti PRRS virusu), ktoré st zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované
pred prvou inseminaciou.
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Vakcinacia by sa mala prednostne vykonavat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Medzi vakcinaciou a
presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto prechodné
obdobie by malo byt dlhsie ako faza vylucovania PRRS MLV vakciny po vakcinacii.

Aby sa obmedzilo mozné riziko rekombinacie medzi vakcinacnymi kmenmi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivat’ sucasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV vakciny zaloZené na rdznych
kmetioch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na int PRRS MLV
vakcinu je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylu¢ovania
sucasnej vakciny po vakcinacii. Bezne nestriedat’ v stade dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zaloZenych na r6znych kmenoch.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm

Velmi Gasté Zvysena teplota!, zatervenanie v mieste vpichu?, 1ézia v

. N . . 93 .
(> 1 zviera / 10 lictengch zvierat): mieste vpichu®, hematém v mieste vpichu*, letargia

Casté Opuch v mieste vpichu*

(1 az 10 zvierat / 100 liecenych
zvierat):

Mene;j Casté Reakcie anafylaktického typu (napr. vracanie, tremor

! ho
(1 a2 10 zvierat/I 000 licenych a/alebo mierna depresia)

zvierat):

'Prechodné; pozorované pocas 4 dni po vakcinacii. Priemerne o 1,2 °C a individualne az do 2,5 °C.
2Pozorované po bezihlovom podani.

3Ustupi v priebehu 24 hodin.

*Vo vieobecnosti s priemerom mensim ako 2 cm; ustlpi do 3 dni. Pozorovany po injekénom podani
ihlou.

SPozorované kratko po vakcinacii. Ustipi bez lie¢by v priebehu niekol’kych hodin.

Prasnicky a prasnice v predreprodukénom obdobi, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom

Vel'mi Gasté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o0 0,2 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo vSeobecnosti mensi ako 0,5 cm v priemere; spontanne ustipi bez lie¢by v priebehu 5 dni.

Prasnicky a prasnice v prvej polovici gestacie, ktoré nepri$li do kontaktu s PRRS virusom

Vel'mi Gasté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,8 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo vSeobecnosti mensi ako 1,4 cm v priemere; spontanne ustipi bez lie¢by v priebehu 9 dni.
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Prasni¢ky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré prisli do kontaktu s PRRS virusom

Velmi Casté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,4 °C a individualne az do 0,6 °C.
Vo v8eobecnosti mensi ako 5 cm v priemere; spontanne ustlpi bez lie€by v priebehu 32 dni.

Prasnice v laktacii

Velmi Casté Zvysena teplota!
(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat): Znizeny apetit?

Opuch v mieste vpichu?

'A7 do 2,2 °C. Pozorované 2 dni po vakcindcii; spontanne ustipi bez lieby v priebehu 4 dni.
2Pozorovana 1 - 4 dni po vakcindcii a spontanne ustiipi bez lie¢by v priebehu 3 dni.
3V priemere do 11 cm. Prechodny; spontanne ustlpi bez lie¢by v priebehu 3 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maja zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

MozZe sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v predreprodukénom obdobi alebo v prvej polovici
gestacie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom.

Moéze sa pouzit’ pri prasni¢kach a prasniciach v druhej polovici gestacie, ktoré prisli do kontaktu s
PRRS virusom.

Laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocCas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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

3.9 Cesty podania a davkovanie

Spdsob podania:
Imunizacia musi byt vykonand intramuskularnym alebo nazalnym pouZitim.

Rekonstituovat’ lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze st liekovky obsahujuce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene, pred rozpustenim lyofilizatu sa presvedcit’, ze ¢islo Sarze uvedené
na liekovke obsahujucej rozpastadlo je zhodné s ¢islom Sarze uvedenym na liekovke obsahujtice;j
lyofilizat.

Rekonstituovat’ vakcinu s prislusSnym mnozstvom rozpustadla:

Pocet diavok na liekovku (lyofilizat) | Potrebny objem rozpust'adla
50d. 25 ml
100 d. 50 ml
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Preniest’ priblizne 5 ml rozpustadla do lieckovky obsahujicej lyofilizat a presvedc¢it sa, ze doslo k
uplnému rozpusteniu. Preniest’ pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujicej zvysny
objem rozpustadla): 50 davok sa rozpusta v 25 ml rozptstadla; 100 davok sa rozptsta v 50 ml
rozpustadla.

Po rekonstitucii by suspenzia mala byt’ oranzovo sfarbend tekutina, ktord méze obsahovat’ vol'ny
resuspendovatelny sediment.

Dévkovanie:
Intramuskularne pouzitie: 0,5 ml do krku.
Nazalne pouzitie: 0,5 ml podat’ do jednej nozdry.

Vakcina¢na schéma:

Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsie:

Jednu 0,5 ml davku podat’ oSipanym prostrednictvom intramuskuldrneho pouzitia (injek¢na striekacka
s ihlou alebo bezihlovy aplikator).

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starSie:

Jednu 0,5 ml davku podat’ osipanym bud’ prostrednictvom intramuskularneho pouzitia (injek¢na
striekacka s ihlou alebo bezihlovy aplikator), alebo jednu 0,5 ml davku podat’ o§ipanym nazalnou
cestou do jednej nozdry pomocou sterilnej injek¢nej striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:

Jednu 0,5 ml davku podat’ prostrednictvom intramuskularneho pouZitia (len injekcna striekacka s
ihlou) pred zaradenim prasnice do stada, priblizne 4 tyzdne pred zaciatkom reprodukéného chovu.
Revakcinaciu jednou davkou vykonat’ kazdych 6 mesiacov.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat alebo bezihlovy aplikator na intramuskularne
injekcie. Zabezpecte, aby sa vakcinacné zariadenia pouzivali v stilade s pokynmi vyrobcu. Ihly na
podanie by mali byt primerané vel'kosti oSipanej. Na bezihlové podanie pouzite bezihlovy aplikator
vhodny na podéavanie intramuskularnych injekcii s objemom 0,5 ml u oSipanych na vykrm od 1 dia
veku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa vhodného tlaku na podanie pozadovaného objemu
davky, ako aj akychkol'vek Specifickych postupov manipulacie a Cistenia. Na zabezpecenie spravneho
podania je nevyhnutné, aby bol bezihlovy aplikator pred vakcinaciou spravne nastaveny.
Spozorovanie vyvysenej plochy alebo krvacania v mieste injek¢ného podania po bezihlovom podani
naznacuje, Ze moze byt potrebné upravit’ prevadzkovy tlak. Dodrziavajte vSetky obmedzenia
stanovené vyrobcom zariadenia Specifické pre cielové druhy, vek zvierat'a obmedzenia telesnej
hmotnosti.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Suvaxynu PRRS MLV podavaného intramuskularne pomocou bezihlového
aplikatora bola preukazana pomocou zariadenia Pulse FX.

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

Po podani 10-nasobnej davky prasiatkam bol vel'mi Casto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo vracanie) kratko po vakcinécii; tieto priznaky ustupili bez lieCby v priebehu niekol’kych
hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvySenie rektalnej teploty (priemerne
00,3 °Caazo 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého opuchu (s
priemerom 0,7 cm alebo mensim) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injek¢nom mieste
vel'mi ¢asto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky v predreprodukénom obdobi alebo gravidnym prasnickdm a prasniciam v
prvej alebo druhej polovici gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom, sposobilo podobné
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reakcie ako tie opisané v Casti 3.6. Maximalna velkost’ lokalnych reakcii bola vdésia (2 cm) a
maximalne trvanie bolo zvyc¢ajne dlhsie (do 9 dni pri prasniciach v predreprodukénom obdobi).

Po podani 10-nasobnej davky prasnic¢kam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do
kontaktu s PRRS virusom, sa objavilo prechodné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o0 0,3 °C a az o
0,6 °C individualne) 4 hodiny po vakcinacii. Vel'mi Casto bola pozorovana lokalna reakcia
pokryvajuca celu oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zacervenany opuch, svrbenie, tvorba
pluzgierikov, zvysena lokalna teplota a ojedinele bolest’). T4 potom presla do podoby stuhnutého
tkaniva a tvorby chrést, ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

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

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom S§tate, na jeho tizemi

alebo v Casti jeho uizemia v sulade s ndrodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivnu imunitu
proti PRRS virusu. U¢innost’ vakciny bola preukazana v laboratérnych vakcinaénych stadiach a
¢elenznych stadiach s pouzitim kmena genotypu 1, subtypu-1.

Dalsie klinické §tudie preukazali, Ze intramuskulédrna vakcinacia séronegativnych jednodiiovych
prasiatok poskytla ochranu proti d’alSiemu kmetiu subtypu-1 (AUT15-33), kmenu subtypu-2 (BOR57)
a kmertiu subtypu-3 (Lena) virusu PRRS genotypu 1.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C — 25 °C.

Chrénit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

14



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakecina (lyofilizat):
Sklenené liekovky z hydrolytického skla typu 1 s objemom 15 ml (50 alebo 100 davok) s
brémbutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzéverom.

Rozpustadlo:
Polyetylénové liekovky vysokej denzity (HDPE) s rozptstadlom s objemom 50 ml s chlorbutylovou

elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzéverom.
Sklenené liekovky z hydrolytického skla typu 1 s rozpastadlom s objemom 25 ml alebo 50 ml s
chlorbutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou 15 ml (50 davok) a 1 liekovkou rozpustadla 25 ml.
Papierova skatul’ka s 1 liekovkou 15 ml (100 davok) a 1 liekovkou rozpustadla 50 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

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

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLA

EU/2/17/215/004-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/08/2017.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (25, 50 A 125 DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Modifikovany zivy PRRSV-1, kmefi 96V198: 10*2 - 10°2? CCIDso

3.  VELKOST BALENIA

Lyofilizat (1 x 25 davok) + rozpustadlo (1 x 50 ml)
Lyofilizat (1 x 50 davok) + rozpustadlo (1 x 100 ml)
Lyofilizat (1 x 125 davok) + rozptastadlo (1 x 250 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (oSipané na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Intramuskularne alebo nazalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky.
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.
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10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/215/001 lyofilizat (1 x 25 davok) + rozpustadlo (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 lyofilizat (1 x 50 davok) + rozpustadlo (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 lyofilizat (1 x 125 davok) + rozpustadlo (1 x 250 ml)

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

PAPIEROVA SKATULKA (50 A 100 DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka obsahuje:
Modifikovany zivy PRRSV-1, kmefi 96V198: 10*2 - 10°2? CCIDso

3.  VELKOST BALENIA

Lyofilizat (1 x 50 davok) + rozpustadlo (1 x 25 ml)
Lyofilizat (1 x 100 davok) + rozptastadlo (1 x 50 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne alebo nazalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Rozpust'adlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky.
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.
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10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/215/005 lyofilizat (1 x 50 davok) + rozpustadlo (1 x 25 ml)
EU/2/17/215/004 lyofilizat (1 x 100 davok) + rozpuastadlo (1 x 50 ml)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

ROZPUSTADLO HDPE LIEKOVKY (100 ML ALEBO 250 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Rozpustadlo

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Chlorid sodny 0,9% roztok

50 davok (2 ml)
125 davok (2 ml)

3. CIECOVE DRUHY

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Rozpust'adlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky.
Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CisLOSARZE

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

ROZPUSTADLO HDPE LIEKOVKY (50 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Rozpustadlo

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Chlorid sodny 0,9 % roztok

25 davok (2 ml)
100 davok (0,5 ml)

|3.  CisLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky a rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ROZPUSTADLO SKLENENE LIEKOVKY (25 ALEBO 50 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Rozpustadlo

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Chlorid sodny 0,9% roztok

50 davok (0,5 ml)
100 davok (0,5 ml)

|3.  CisLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky a rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LYOFILIZAT SKLENENE LIEKOVKY (15 ML OBSAHUJUCE 25, 50, 100 ALEBO 125
DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilizat

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Modifikovany Zivy PRRSV-1, kmei 96V198: 10%* - 10°2 CCIDs

2 ml
0,5 ml

25 davok (2 ml)

50 davok (2 ml)
125 davok (2 ml)
50 davok (0,5 ml)
100 davok (0,5 ml)

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky a rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2% ZlozZenie
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:
Lyofilizat:
Modifikovany zivy PRRSV-1*, kmei 96V198: 10%2 - 10°2 CCIDso**

*Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych, genotyp 1
*#50% infekénd davka pre bunkovi kultaru

Rozpustadlo:
Chlorid sodny 0,9 % roztok: gs 1 davka.

Lyofilizat: sivobielej farby.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. Ciel'ové druhy

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych osipanych od 1. dia veku v prostredi kontaminovanom
virusom reproduk¢éného a respiraéného syndromu osSipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho
vylu€ovania virusu spoésobeného infekciou europskymi kmenmi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 26 tyzdiov.

Osipané na vykrm:

Navyse bolo preukazané, ze intramuskularna vakcinacia séronegativnych jednodnovych prasiatok
znizuje plicne 1ézie pri Celenznej sktiske vykonanej v 26. tyzdni po vakceindcii. Bolo preukazané, ze
intramuskularna vakcinacia séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok znizuje plicne 1ézie a oralne
vylucovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. den a 16 tyzdiiov po vakcinacii.

Dalej, nazalna vakcinacia séronegativnych trojdiiovych prasiatok zniZila virémiu, nazalne vylu¢ovanie
a plicne [ézie pri Celenznej skuske vykonanej 21 dni po vakcinacii. Nazalna vakcinacia
séropozitivnych trojdiiovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylu€ovanie a pl'icne 1ézie pri
celenznej skuske vykonanej 10 tyzdiiov po vakcinacii.

Prasnicky a prasnice:

Navyse bolo preukazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniiek a prasnic pred graviditou, ktoré
prisli do kontaktu s PRRS virusom, (t. j. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS
vakcinaciou alebo vystavené PRRS virusu pri terénnej infekcii) alebo neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, znizuje transplacentarnu infekciu spdsobentt PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity
a tiez znizuje s tym spojeny negativny vplyv na reprodukénti vykonnost’ (znizenie poctu mrtvo
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narodenych prasiatok, virémie pri prasiatkach pri porode a odstaveni, znizenie pl'icnych 1ézii a
virusovej zat'aze v plucach pri prasiatkach pri odstaveni).
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v stadach, pri ktorych nebol europsky PRRS virus detegovany spolahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ pri kancoch na produkciu semena, pretoze PRRS virus méze byt semenom vylucovany.
Nepouzivat’ pri gravidnych prasniciach a prasnickach v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do
kontaktu s PRRS virusom, pretoze vakcina¢ny kmei moze prejst’ placentou. Podanie vakciny
gravidnym prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, moze mat’ vplyv na ich reprodukéna vykonnost'.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nevakcinovat’ osipané mladsie ako 3 dni nazalnou cestou, pretoze sucasny prijem mledziva moéze
ovplyvnit G¢innost’ vakciny.

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v cielovej populécii na tirovni farmy.
Vyvarovat’ sa zaneseniu vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Po intramuskularnej vakcinacii mézu zvieratd vylucovat’ vakcina¢ny kmen po dobu viac ako 16
tyzdnov. Po nazalnej vakcinacii mézu zvierata vylucovat’ vakcinac¢ny kmen viac ako 10 tyzdnov.
Vakcina¢ny kmen sa moze §irit’ kontaktom medzi oSipanymi. NajbeznejSou cestou prenosu je priamy
kontakt, ale nedé sa vylucit’ prenos cez kontaminované predmety alebo vzduchom.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinaéného kmeia na
nevakcinované zvierata (napr. gravidné prasnicky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli
do kontaktu s PRRS virusom), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

Plemenné zvierata, ktoré prisli do kontaktu s PRRS virusom (napr. ndhradné prasnicky zo stad bez
pritomnosti PRRS virusu), ktoré s zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované
pred prvou inseminaciou.

Vakcinacia by sa mala prednostne vykonavat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Medzi vakcinaciou a
presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto prechodné
obdobie by malo byt dlhsie ako faza vyluc¢ovania PRRS MLV vakciny po vakcinécii.

Aby sa obmedzilo mozné riziko rekombinacie medzi vakcinaénymi kmetimi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivat’ sucasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV vakciny zalozené na r6znych
kmetnioch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na int PRRS MLV
vakcinu je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylu¢ovania
sucasnej vakciny po vakcinacii. Bezne nestriedat’ v stade dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zaloZenych na r6znych kmenoch.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v predreprodukénom obdobi alebo v prvej polovici
gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom.
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MozZe sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do kontaktu s
PRRS virusom.

Laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

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

Predavkovanie:

Po podani 10-nasobnej davky prasiatkam bol vel'mi Casto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo vracanie) kratko po vakcinacii; tieto priznaky ustapili bez liecby v priebehu niekol’kych
hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne
00,3 °Caazo 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého opuchu (s
priemerom 0,7 cm alebo mens$im) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injek¢nom mieste
vel'mi ¢asto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky predreprodukénym alebo gravidnym prasnickam a prasniciam v prvej
alebo druhej polovici gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom, sposobilo podobné reakcie
ako tie opisané v Casti 7. Maximalna vel'kost’ lokalnych reakcii bola vécsia (2 cm) a maximalne
trvanie bolo zvyc¢ajne dlhsie (do 9 dni pri prasniciach v predreprodukénom obdobi).

Po podani 10-nasobnej davky prasnickam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do
kontaktu s PRRS virusom, sa objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,3 °C a aZ o
0,6 °C individualne) 4 hodiny po vakcinacii. VeI'mi Casto bola pozorovana lokalna reakcia
pokryvajuca celu oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zacervenany opuch, svrbenie, tvorba
pluzgierikov, zvySena lokélna teplota a ojedinele bolest’). T4 potom presla do podoby stuhnutého
tkaniva a tvorby chrast, ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho uizemia v sulade s ndrodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm:

Velmi ¢asté Zvysena teplota!

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Casté Opuch v mieste vpichu?

(1 az 10 zvierat / 100 lieCenych
zvierat):
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Mene;j Casté

(1 az 10 zvierat / 1 000 lieCenych
zvierat):

Reakcie anafylaktického typu (napr. vracanie, tremor
a/alebo mierna depresia)®

'Prechodné; pozorované pocas 4 dni po vakcinacii. Priemerne o 1,6 °C a individuéalne az do 2,5 °C.
Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 2 ¢cm; ustapi do 3 dni.
3Pozorované kratko po vakcinacii. Ustupi bez liecby v priebehu niekolkych hodin.

Prasnicky a prasnice v predreprodukénom obdobi, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom:

Vel'mi Casté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne 0 0,2 °C a individualne az do 1,0 °C.
Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 0,5 cm; spontanne ustlipi bez lie¢by v priebehu 5 dni.

Prasni¢ky a prasnice v prvej polovici gestacie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom:

Vel'mi Casté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

"Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,8 °C a individualne az do 1,0 °C.
Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 1,4 cm; spontanne ustlipi bez lie¢by v priebehu 9 dni.

Prasni¢ky a prasnice v druhej polovici gestéacie, ktoré prisli do kontaktu s PRRS virusom:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,4 °C a individualne az do 0,6 °C.
Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 5 ¢cm; spontanne ustapi bez lie€by v priebehu 32 dni.

Prasnice v laktacii:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!
Znizeny apetit?

Opuch v mieste vpichu?

'A7 do 2,2 °C. Pozorované 2 dni po vakcindcii; spontanne ustipi bez lieby v priebehu 4 dni.
Pozorovana 1 - 4 dni po vakcinécii a spontanne ustapi bez lie¢by v priebehu 3 dni.
3S priemerom do 11 ecm. Prechodny; spontanne ustupi bez lieby v priebehu 3 dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, 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 lekéara.

Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje
0 narodnom systéme} .

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

Intramuskulérne pouzitie: 2 ml do krku.
Nazalne pouzitie: 2 ml podat’ ako 1 ml do kazdej nozdry.
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Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsSie:
Jednu 2 ml davku podat’ o§ipanym prostrednictvom intramuskularneho pouzitia.

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starsSie:

Jednu 2 ml dédvku podat’ oSipanym prostrednictvom intramuskularneho pouzitia alebo jednu 2 ml
davku podat’ osipanym nazalnou cestou podanim 1 ml do kazdej nozdry pomocou sterilnej injekénej
striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:

Jednu 2 ml davku podat’ i prostrednictvom intramuskularneho pouzitia pred zaradenim prasnice do
stada, priblizne 4 tyzdne pred zaciatkom reprodukéného chovu. Revakcinaciu jednou dédvkou vykonat’
kazdych 6 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstituovat’ lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze st lickovky obsahujuce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene, pred rozpustenim lyofilizatu sa presvedcit’, ze ¢islo Sarze uvedené
na liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s ¢islom Sarze uvedenym na liekovke obsahujuce;

lyofilizat.

Rekonstituovat’ vakcinu s prisluSnym mnozstvom rozpustadla:

Pocet davok na liekovku (lyofilizat) | Potrebny objem rozpust'adla
254d. 50 ml

50d. 100 ml

125 d. 250 ml

Preniest’ priblizne 5 ml rozpustadla do lieckovky obsahujicej lyofilizat a presvedc¢it sa, Ze doslo k
uplnému rozpusteniu. Preniest’ pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujticej zvysny
objem rozpustadla): 25 davok sa rozpusta v 50 ml rozptstadla, 50 davok sa rozpusta v 100 ml
rozpustadla, 125 davok sa rozpusta v 250 ml rozpuastadla.

Po rekonstitucii by suspenzia mala byt’ oranzovo sfarbena tekutina, ktora moze obsahovat’ volny
resuspendovatel'ny sediment.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat. Zabezpecte, aby sa vakcina¢né zariadenia
pouzivali v stilade s pokynmi vyrobcu.

Ihly na podanie by mali byt’ primerané vel'kosti oSipane;j.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Rozpuastadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C — 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul'ke a etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/17/215/001-003

Papierova skatulka s 1 liekovkou 15 ml (25 davok) a 1 lickovkou rozptstadla 50 ml.
Papierova skatulka s 1 liekovkou 15 ml (50 davok) a 1 lickovkou rozptstadla 100 ml.
Papierova Skatulka s 1 liekovkou 15 ml (125 davok) a 1 liekovkou rozpustadla 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

34

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. DalSie informacie

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivnu imunitu
proti PRRS virusu. U¢innost’ vakciny bola preukazana v laboratoérnych vakcinaénych $tadiach a
¢elenznych stadiach s pouzitim kmena genotypu 1, subtypu-1.

Dalsie klinické §tudie preukazali, Ze intramuskuldrna vakcinacia séronegativnych jednodiiovych
prasiatok poskytla ochranu proti d’alSiemu kmeiiu subtypu-1 (AUT15-33), kmenu subtypu-2 (BOR57)
a kmeriu subtypu-3 (Lena) virusu PRRS genotypu 1.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2% ZlozZenie
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Utinné latky:
Lyofilizat:
Modifikovany zivy PRRSV-1*, kmei 96V198: 10%2 - 10°2 CCIDso**

*Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych, genotyp 1
*#50% infekénd davka pre bunkovi kultaru

Rozpustadlo:
Chlorid sodny 0,9 % roztok: gs 1 davka

Lyofilizat: sivobielej farby.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. Ciel'ové druhy

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych osipanych od 1. dia veku v prostredi kontaminovanom
virusom reproduk¢éného a respiraéného syndromu osSipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho
vylu€ovania virusu spoésobeného infekciou europskymi kmenmi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 26 tyzdiov.

Osipané na vykrm:

Navyse bolo preukazané, ze intramuskularna vakcinacia séronegativnych jednodnovych prasiatok
znizuje plicne 1ézie pri Celenznej sktiske vykonanej v 26. tyzdni po vakceindacii. Bolo preukazané, ze
intramuskularna vakcinacia séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok znizuje plicne 1ézie a oralne
vylucovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. den a 16 tyzdiiov po vakcinacii.

Dalej, nazalna vakcinacia séronegativnych trojdiiovych prasiatok zniZila virémiu, nazalne vylu¢ovanie
a pltcne [ézie pri Celenznej skuske vykonanej 21 dni po vakcinacii. Nazalna vakcinacia
séropozitivnych trojdiiovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylu€ovanie a plicne 1ézie pri
celenznej skuske vykonanej 10 tyzdiiov po vakcinacii.

Prasnicky a prasnice:

Navyse bolo preukazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniciek a prasnic pred graviditou, ktoré
prisli do kontaktu s PRRS virusom, (t. j. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS
vakcinaciou alebo vystavené PRRS virusu pri terénnej infekcii) alebo neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, znizuje transplacentarnu infekciu spdsobentt PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity
a tiez znizuje s tym spojeny negativny vplyv na reprodukénti vykonnost’ (znizenie poctu mrtvo
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narodenych prasiatok, virémie pri prasiatkach pri porode a odstaveni, znizenie pl'icnych 1¢ézii a
virusovej zat'aze v plucach pri prasiatkach pri odstaveni).
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v stadach, pri ktorych nebol europsky PRRS virus detegovany spolahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ pri kancoch na produkciu semena, pretoze PRRS virus méze byt semenom vylucovany.
Nepouzivat’ pri gravidnych prasniciach a prasnickach v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do
kontaktu s PRRS virusom, pretoze vakcina¢ny kmei moze prejst’ placentou. Podanie vakciny
gravidnym prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestécie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS
virusom, moze mat’ vplyv na ich reproduként vykonnost'.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nevakcinovat’ osipané mladsie ako 3 dni nazalnou cestou, pretoze sucasny prijem mledziva moéze
ovplyvnit G¢innost’ vakciny.

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v cielovej populécii na tirovni farmy.
Vyvarovat’ sa zaneseniu vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Po intramuskularnej vakcinacii mézu zvierata vylucovat’ vakcina¢ny kmen po dobu viac ako

16 tyzdnov. Po nazalnej vakcinacii mézu zvierata vylucovat’ vakcina¢ny kmen viac ako 10 tyzdiov.
Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’ kontaktom medzi oSipanymi. NajbeznejSou cestou prenosu je priamy
kontakt, ale nedé sa vylucit’ prenos cez kontaminované predmety alebo vzduchom.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinaéného kmeia na
nevakcinované zvierata (napr. gravidné prasnicky a prasnice v druhej polovici gestacie, ktoré neprisli
do kontaktu s PRRS virusom), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

Plemenné zvieratd, ktoré prisli do kontaktu s PRRS virusom (napr. ndhradné prasnicky zo stad bez
pritomnosti PRRS virusu), ktoré st zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované
pred prvou inseminaciou.

Vakcinacia by sa mala prednostne vykonavat’ v oddelenej karanténnej jednotke. Medzi vakcinaciou a
presunom zvierat do chovnej jednotky by sa malo dodrzat’ prechodné obdobie. Toto prechodné
obdobie by malo byt dlhsie ako faza vylu¢ovania PRRS MLV vakciny po vakcinécii.

Aby sa obmedzilo mozné riziko rekombinacie medzi vakcinaénymi kmetimi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivat’ sucasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV vakciny zalozené na réznych
kmetioch rovnakého genotypu. V pripade prechodu z jednej PRRS MLV vakciny na int PRRS MLV
vakcinu je potrebné dodrzat’ prechodné obdobie medzi poslednym podanim sucasnej vakciny a prvym
podanim novej vakciny. Toto prechodné obdobie by malo byt dlhsie ako obdobie vylu¢ovania
sucasnej vakciny po vakcinacii. Bezne nestriedat’ v stade dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zaloZenych na r6znych kmenoch.

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v predreprodukénom obdobi alebo v prvej polovici
gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom.
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MozZe sa pouzit’ pri prasnickach a prasniciach v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do kontaktu s
PRRS virusom.

Laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocCas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

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

Predavkovanie:

Po podani 10-nasobnej davky prasiatkam bol vel'mi Casto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo vracanie) kratko po vakcinacii; tieto priznaky ustapili bez liecby v priebehu niekol’kych
hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne
00,3 °Caazo 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého opuchu (s
priemerom 0,7 cm alebo mens$im) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injek¢nom mieste
vel'mi ¢asto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky predreprodukénym alebo gravidnym prasnickam a prasniciam v prvej
alebo druhej polovici gravidity, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom, sposobilo podobné reakcie
ako tie opisané v Casti 7. Maximalna vel'kost’ lokalnych reakcii bola vécsia (2 cm) a maximalne
trvanie bolo zvyc¢ajne dlhsie (do 9 dni pri prasniciach v predreprodukénom obdobi).

Po podani 10-nasobnej davky prasnickam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré prisli do
kontaktu s PRRS virusom, sa objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,3 °C a aZ o
0,6 °C individualne) 4 hodiny po vakcinacii. VeI'mi Casto bola pozorovana lokalna reakcia
pokryvajuca celu oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zacervenany opuch, svrbenie, tvorba
pluzgierikov, zvySena lokélna teplota a ojedinele bolest’). T4 potom presla do podoby stuhnutého
tkaniva a tvorby chrast, ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho uizemia v sulade s ndrodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané na vykrm:

Vel'mi Casté ZvySena teplota!, zaervenanie v mieste vpichu?, 1ézia v

. S , . 03 .
(> 1 zviera / 10 licdengch zvierat): mieste vpichu®, hematém v mieste vpichu*-, letargia

Casté Opuch v mieste vpichu*

(1 az 10 zvierat / 100 lieCenych
zvierat):
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Mene;j Casté

(1 az 10 zvierat / 1 000 lieCenych
zvierat):

Reakcie anafylaktického typu (napr. vracanie, tremor
a/alebo mierna depresia)’

'Prechodné; pozorované pocas 4 dni po vakcinacii. Priemerne o 1,2 °C a individuélne az do 2,5 °C.

*Pozorované po bezihlovom podani.
3Ustupi v priebehu 24 hodin.

*Vo veobecnosti s priemerom men§im ako 2 c¢m; ustipi do 3 dni. Pozorovany po injekénom podani

ihlou.

SPozorované kratko po vakcinacii. Ustapi bez liecby v priebehu niekol’kych hodin.

Prasni¢ky a prasnice v predreprodukénom obdobi, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,2 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 0,5 cm; spontanne ustupi bez liecby v priebehu 5 dni.

Prasni¢ky a prasnice v prvej polovici gestacie, ktoré neprisli do kontaktu s PRRS virusom:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,8 °C a individualne az do 1,0 °C.
2Vo v8eobecnosti s priemerom mensim ako 1,4 cm; spontanne ustupi bez liecby v priebehu 9 dni.

Prasni¢ky a prasnice v druhej polovici gestéacie, ktoré pri§li do kontaktu s PRRS virusom:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Opuch v mieste vpichu?

'Prechodné; pozorované 4 hodiny po vakcinacii. Priemerne o 0,4 °C a individualne az do 0,6 °C.
2Vo vSeobecnosti s priemerom mensim ako 5 ¢cm; spontéanne ustipi bez lie¢by v priebehu 32 dni.

Prasnice v laktacii:

Velmi ¢asté

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Zvysena teplota!

Znizeny apetit?

Opuch v mieste vpichu?

'A7 do 2,2 °C. Pozorované 2 dni po vakcindcii; spontanne ustipi bez lieby v priebehu 4 dni.
2Pozorovana 1 - 4 dni po vakcindcii a spontanne ustipi bez lieby v priebehu 3 dni.
3 S priemerom do 11 cm. Prechodny; spontanne ustiipi bez lie¢by v priebehu 3 dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, 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 G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje

0 narodnom systéme}.

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

Intramuskularne pouzitie: 0,5 ml do krku.
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Nazalne pouzitie: 0,5 ml podat’ do jednej nozdry.

Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsie:
Jednu 0,5 ml davku podat’ oSipanym prostrednictvom intramuskularneho pouzitia (injekéna strickacka
s ihlou alebo bezihlovy aplikator).

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starsie:

Jednu 0,5 ml davku podat’ oSipanym bud’ prostrednictvom intramuskularneho pouzitia (injek¢éna
strieckaCka s ihlou alebo bezihlovy aplikator), alebo jednu 0,5 ml davku podat’ o§ipanym nazalnou
cestou do jednej nozdry pomocou sterilnej injek¢nej striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:

Jednu 0,5 ml davku podat’ prostrednictvom intramuskularneho pouZzitia (len injek¢na striekacka s
ihlou) pred zaradenim prasnice do stada, priblizne 4 tyzdne pred zaciatkom reprodukéného chovu.
Revakcinaciu jednou davkou vykonat’ kazdych 6 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstituovat’ lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze st liekovky obsahujuce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene, pred rozpustenim lyofilizatu sa presvedcit,, ze Cislo Sarze uvedené
na liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s Cislom Sarze uvedenym na lickovke obsahujtice;j

lyofilizat.

Rekonstituovat’ vakcinu s prislusnym mnozstvom rozpustadla:

Pocet diavok na liekovku (lyofilizat) | Potrebny objem rozpust'adla
50d. 25 ml
100 d. 50 ml

Preniest’ priblizne 5 ml rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizat a presved¢it’ sa, ze doslo k
uplnému rozpusteniu. Preniest’ pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujticej zvysny
objem rozpustadla): 50 davok sa rozpusta v 25 ml rozpustadla; 100 davok sa rozpusta v 50 ml
rozpustadla.

Po rekonstitucii by suspenzia mala byt’ oranzovo sfarbena tekutina, ktora moze obsahovat’ volny
resuspendovatelny sediment.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat alebo bezihlovy aplikator na intramuskularne
injekcie. Zabezpecte, aby sa vakcinacné zariadenia pouzivali v stlade s pokynmi vyrobcu.

Ihly na podanie by mali byt primerané vel'kosti oSipane;j.

Na bezihlové podanie pouzite bezihlovy aplikator ihly vhodny na podanie intramuskularnych injekcii s
objemom 0,5 ml u oSipanych na vykrm od 1 dna veku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa
vhodného tlaku na podanie pozadovaného objemu davky ako aj akychkol'vek Specifickych postupov
manipulécie a Cistenia. Na zabezpecenie spravneho podania je nevyhnutné, aby bol bezihlovy
aplikator pred vakcinaciou spravne nastaveny. Spozorovanie vyvySenej plochy alebo krvacania v
mieste injekéného podania po bezihlovom podani naznacuje, Ze moéze byt potrebné upravit’
prevadzkovy tlak. DodrZiavajte vSetky obmedzenia stanovené vyrobcom zariadenia Specifické pre
cielové druhy, vek zvierata a obmedzenia telesnej hmotnosti.

Bezpecnost’ a u€¢innost’ Suvaxynu PRRS MLV podavaného intramuskularne pomocou bezihlového
aplikatora bola preukazana pomocou zariadenie Pulse FX.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C — 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke a etikete po Exp.
Détum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/17/215/004-005

Papierova skatulka s 1 liekovkou 15 ml (50 davok) a 1 lieckovkou rozptstadla 25 ml.
Papierova skatulka s 1 liekovkou 15 ml (100 davok) a 1 liekovkou rozpustadla 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. DalSie informacie

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 4353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivnu imunitu
proti PRRS virusu. U¢innost’ vakciny bola preukazana v laboratomych vakcinacnych Stidiach a
¢elenznych stadiach s pouzitim kmena genotypu 1, subtypu-1.

Dalsie klinické §tadie preukazali, Ze intramuskularna vakcinacia séronegativnych jednodiiovych
prasiatok poskytla ochranu proti d’alSiemu kmeiiu subtypu-1 (AUT15-33), kmenu subtypu-2 (BOR57)
a kmeriu subtypu-3 (Lena) virusu PRRS genotypu 1.
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