PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre oSipané

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

Lyofilizat:

Uc¢inna latka:

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

* Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych, genotyp 1
** 50% infek¢na davka pre bunkova kultaru

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekéntl suspenziu.
Lyofilizat: Sedobiela lyofilizovana peleta.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (osipané na vykrm, prasnic¢ky a prasnice).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych osipanych od 1. diia Zivota v prostredi kontaminovanom
virusom reprodukéného a respiracného syndromu osipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho
vylucovania virusu sposobeného infekciou europskymi kmenimi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 26 tyzdiiov po vakcinacii.

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 preukazané, ze

intramuskularna vakcinécia séronegativnych dvojtyzdiiovych prasiatok znizuje pl'icne 1ézie a ordlne
vylucovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. den a 16 tyzdiov po vakcinacii.

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



Prasnicky a prasnice:

Bolo preukéazané, ze vakcinécia klinicky zdravych prasniciek a prasnic, ktoré nie si PRRS virus
naivné (t.j. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS vakcinaciou alebo vystavené PRRS
virusu pri terénnej infekcii) alebo PRRS virus naivnych pred graviditou, znizuje transplacentarnu
infekciu spdsobentt PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity a tieZ zniZuje s tym spojeny
negativny vplyv na reprodukéntt vykonnost’ (znizenie poctu miftvo narodenych prasiatok, virémie u
prasiatok pri porode a odstaveni, zniZenie pl'icnych 1€zii a virusovej zat'aze v pl'ucach u prasiatok pri
odstavent).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v stadach, u ktorych nebol eurdpsky PRRS virus detekovany spol'ahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ u kancov na produkciu semena, pretoze PRRS virus mdze byt semenom vylucovany.

Nepouzivat’ u PRRS virus naivnych gravidnych prasniciek a prasnic v druhej polovici gestécie,
pretoze vakcina¢ny kmen moze prejst’ placentou. Podanie vakciny gravidnym PRRS virus naivnym
prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestacie moze mat’ vplyv na ich reprodukénu vykonnost.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nevakcinovat’ osipané mladsie ako 3 dni nazalnou cestou, pretoZe sucasny prijem mledziva moze
ovplyvnit Gcinnost’ vakciny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v ciel'ovej populécii na urovni farmy.

Vyvarujte sa zanesenia vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Zvierata vakcinované intramuskularnou cestou mézu vylucovat’ vakcinacny kmen po dobu viac ako 16
tyzdnov po vakcindcii. Zvieratd vakcinované nazalnou cestou mozu vylucovat’ vakcinacny kmen viac
ako 10 tyzdnov. Vakcinacny kmen sa moze §irit’ kontaktom medzi oSipanymi. 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 vakcinacného kmena na
nevakcinované zvierata (napr. PRRS virus naivné gravidné prasnicky a prasnice v druhej polovici
gestacie), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

PRRS virus naivné plemenné zvierata (napr. ndhradné prasnicky zo stad bez pritomnosti PRRS
virusu), ktoré st zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované pred prvou
inseminaciou.

Vakcinécia 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 vakcinaénymi kmefimi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivajte sicasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV vakciny zaloZené na réznych
kmenoch 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 vylucovania
stCasnej vakciny po vakcindcii. BeZzne nestriedajte v stade dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zaloZzenych na r6znych kmenoch.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi Casto sa moze objavit’ prechodné zvySenie teploty (priemerne o 0,5 °C a az o 1,4 °C
individudlne) pocas 4 dni po vakcinécii. Lokélne reakcie v podobe opuchu su Casté a odzneju
spontanne pocas 3 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 2 cm. Reakcie
anafylaktického typu (zvracanie, tras a/alebo mierna skleslost’) kratko po vakcindcii st u prasiatok
menegj Casté. Odzneju bez liecby v priebehu niekol’kych hodin.

U PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v predreprodukénom obdobi sa moze vel'mi Casto
vyskytnat’ malé a docasné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,2 °C a az o 1,0 °C individualne) 4
hodiny po vakcinécii. Lokélne reakcie v podobe opuchu st vel'mi ¢asté a odzneju spontanne pocas 5
dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva mé zvycajne priemer mensi ako 0,5 cm.

U PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v prvej polovici gestacie sa moze vel'mi ¢asto vyskytnat
malé a doCasné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualne) 4 hodiny po
vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu st vel'mi Casté a odzneju spontanne pocas 9 dni. Plocha
lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 1,4 cm.

U prasniciek a prasnic v druhej polovici gestacie, ktoré nie st PRRS virus naivné , sa méze vel'mi
casto vyskytnut’ malé a docasné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,4 °C a az 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcinacii. Lokélne reakcie v podobe opuchu st vel'mi Casté a odzneji
spontanne pocas 32 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 5 cm.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit' u PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v predreprodukénom obdobi alebo v prvej
polovici gestacie.

Moéze sa pouzit’ u prasniciek a prasnic, ktoré nie sa PRRS virus naivné, v druhej polovici gestacie.

Laktacia:
Bezpecnost’ vakciny pocas laktacie nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informacie 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.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Sposob podania:
Imunizacia musi byt vykonana intramuskularnym alebo nazalnym podanim.

Rozpustite lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze st liekovky obsahujuce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene sa pred rozpustenim lyofilizatu presvedcte, ze Cislo Sarze uvedené na
liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s ¢islom SarZze uvedenym na lickovke obsahujucej
lyofilizat. Preneste priblizne 5 ml rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizat a presvedcte sa, ze
doslo k uplnému rozpusteniu. Preneste pripraveny roztok spét’ do liekovky rozpustadla (obsahujtcej



zvy$ny objem rozpustadla): 25 davok sa rozptsta v 50 ml rozptstadla, 50 davok sa rozptsta v 100 ml
rozpustadla, 125 davok sa rozptsta v 250 ml rozptstadla.

Dévkovanie:
Intramuskuléarna injekcia: 2 ml do krku.
Nazalne podanie: 2 ml sa podavaju ako 1 ml do kazdej nozdry.

Vakcinacna schéma:
Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsie:
Jedna 2 ml davka sa podava oSipanym intramuskularne.

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starsie:
Jedna 2 ml dévka sa podava oSipanym intramuskularne alebo jedna 2 ml davka sa podava oSipanym
nazalnou cestou podanim 1 ml do kazdej nozdry pomocou sterilnej injek¢nej striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:
Jedna 2 ml dévka sa podava intramuskuldrne pred zaradenim prasnice do stada, priblizne 4 tyzdne
pred zaciatkom reprodukéného chovu. Revakcinacia jednou davkou sa robi kazdych 6 mesiacov.

Pouzivajte sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat. Pri pouZiti vakcina¢ného automatu dodrziavajte
navod vyrobcu. Thly na podanie by mali zodpovedat’ velkosti oSipane;.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Po podani 10-nasobnej davky prasiatkam bol vel'mi ¢asto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo zvracanie) kratko po vakcindcii; tieto priznaky ustupili bez liecby v priebehu
niekol’kych hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvySenie rektalnej
teploty (priemerne o0 0,3 °C a az o 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mikkého / tvrdého
opuchu (s priemerom 0,7 cm alebo mens§im) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injek¢nom
mieste vel'mi Casto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky PRRS virus naivnym predreprodukénym alebo gravidnym prasnickam a
prasniciam v prvej alebo druhej polovici gravidity spdsobilo podobné reakcie ako tie opisané v Casti
4.6. Maximalna vel'kost’ lokalnych reakcii bola vicsia (2 cm) a maximalne trvanie bolo zvycajne
dlhsie (do 9 dni u predreprodukénych prasnic).

Po podani 10-nasobnej davky prasnickam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré neboli PRRS
virus naivné, sa objavilo prechodné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,3 °C a az 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcindcii. Vel'mi ¢asto bola pozorovana lokélna reakcia pokryvajtica 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 chrast,
ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni .

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre Suidae, zivé virusové vakciny.
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 laboratornych vakcina¢nych stidiach a
¢elenznych studidch s pouzitim kmeiia genotypu 1 subtypu-1.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzat kazeinu
Monohydrat laktozy
Sorbitol 70% (roztok)
Hydroxid sodny
Voda na injekcie
Zried'ovacie médium

Rozpustadlo:

Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po rekonstitticii: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

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

Rozptistadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C —25 °C.
Pre podmienky na uchovavanie rekonstituovaného lieku pozri €ast’ 6.3.
Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Vakcina (lyofilizat):

Sklenené¢ liekovky z Ph. Eur. hydrolytického skla typu 1 s objemom 15 ml (25, 50 alebo 125 davok) s
brombutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzaverom.

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

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (25 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom
50 ml.

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (50 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom
100 ml.



Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (125 davok) a 1 lickovkou rozpustadla s objemom
250 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/215/001-003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/08/2017.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym orgdnom prislusného ¢lenského statu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemi v stlade s narodnou legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VS:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKVY A pRZITEB POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorSich

predpisov, ¢lensky $tat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakdzat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na Casti svojho tizemia alebo

celom uizemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratdm narusi vykondvanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chorob zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontamindcie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tzemi vac§inou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka biologického povodu uréend na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaju do pésobnosti Nariadenia (EK) €. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka (25, 50 a 125 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre osipané

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Modifikovany Zivy PRRSV-1, kmeii 96V198: 10** - 10>* CCIDs

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

4. VELKOST BALENIA

25 davok
50 davok
125 davok

|5. CIECOVE DRUHY

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

-

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Nazalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C - 25 °C.
Chréanit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ;NESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p J p pre p

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovky z HDPE (100 ml alebo 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Chlorid sodny 0,9% roztok

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injekénti suspenziu

4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané (osipané na vykrm, prasnicky a prasnice).

-

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

im.
Nazalne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ;NESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky z HDPE (50 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

-

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Chlorid sodny 0,9% roztok

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

im.
Nazalne podanie.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenené liekovky (15 ml obsahujuce 25, 50 nebo 125 davok)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat na injekénu suspenziu pre osipané

-

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Modifikovany Zivy PRRSV-1, kmeti 96V198: 10** - 10>* CCIDs

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

25 davok
50 davok
125 davok

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

im.
Nazalne podanie.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {cCislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpust’adlo na injek¢éni suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Ucinna latka:
Modifikovany zivy PRRSV-1 *, kmeii 96V198: 10** - 10>? CCIDso **

* Virus reprodukéného a respiracného syndromu osipanych, genotyp 1
** 50% infek¢na davka pre bunkova kultiru

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

Lyofilizat: Sedobiela lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych osipanych od 1. dia Zivota v prostredi kontaminovanom
virusom reprodukéného a respira¢ného syndromu osipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho
vylucovania virusu spoésobeného infekciou eurépskymi kmenimi PRRS virusu (genotyp 1).

Néstup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 26 tyzdiov po vakcinacii.

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 preukazané, ze
intramuskularna vakcinacia séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok znizuje pl'ucne 1ézie a oralne
vylucovanie virusu pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. den a 16 tyzdiov po vakcinacii.

Dalej, nazalna vakcinacia séronegativnych trojdiiovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylucovanie
a plucne 1ézie pri Celenznej skuske vykonanej 21 dni po vakcinécii. Nazalna vakcinacia



séropozitivnych trojdnovych prasiatok znizila virémiu, nazalne vylucovanie a pl'ucne 1ézie pri
celenznej skuske vykonanej 10 tyzdiov po vakcinacii.

Prasnic¢ky a prasnice:

Bolo preukéazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniciek a prasnic, ktoré nie si PRRS virus
naivné (tj. bud’ boli predtym imunizované proti virusu PRRS vakcinéciou alebo vystavené PRRS
virusu pri terénnej infekcii) alebo PRRS virus naivnych pred graviditou, znizuje transplacentarnu
infekciu sposobentt PRRS virusom pocas posledne;j tretiny gravidity a tiez znizuje s tym spojeny
negativny vplyv na reprodukéntt vykonnost’ (znizenie poctu miftvo narodenych prasiatok, virémie u
prasiatok pri porode a odstaveni, zniZenie plicnych 1€zii a virusovej zat'aze v pl'ucach u prasiatok pri
odstavent).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v stadach, u ktorych nebol europsky PRRS virus detekovany spol'ahlivymi
diagnostickymi metédami.

Nepouzivat’ u kancov na produkciu semena, pretoze PRRS virus méze byt semenom vylucovany.

Nepouzivat’ u PRRS virus naivnych gravidnych prasniciek a prasnic v druhej polovici gestécie,
pretoze vakcina¢ny kmen moze prejst’ placentou. Podanie vakciny gravidnym PRRS virus naivnym
prasnickam a prasniciam v druhej polovici gestdcie mdze mat’ vplyv na ich reproduként vykonnost'.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi Casto sa moZze objavit’ prechodné zvysenie teploty (priemerne o 0,5 °C aaz o 1,4 °C
individualne) pocas 4 dni po vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu st Casté a odzneju
spontanne pocas 3 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 2 cm. Reakcie
anafylaktického typu (zvracanie, tras a/alebo mierna skleslost’) kratko po vakcindcii st u prasiatok
menegj Casté. Odzneju bez liecby v priebehu niekol’kych hodin.

U PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v predreprodukénom obdobi sa moze vel'mi Casto
vyskytnat’ malé a docasné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,2 °C a az o 1,0 °C individualne) 4
hodiny po vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu s vel'mi ¢asté a odzneju spontanne pocas 5
dni. Plocha lokélnej reakcie tkaniva mé zvyc€ajne priemer mensi ako 0,5 cm.

U PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v prvej polovici gestacie sa moze vel'mi ¢asto vyskytnat
malé a docasné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,8 °C a az o 1,0 °C individudlne) 4 hodiny po
vakcindacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu su vel'mi asté a odzneju spontanne pocas 9 dni. Plocha
lokéalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 1,4 cm.

U prasniciek a prasnic v druhej polovici gestacie, ktoré nie st PRRS virus naivné , sa méze vel'mi
casto vyskytnut’ malé a docasné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,4 °C a az 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcinécii. Lokélne reakcie v podobe opuchu st vel'mi Casté a odzneji
spontanne pocas 32 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 5 cm.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéra.
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7. CIECOVY DRUH

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

-

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna injekcia: 2 ml do krku.
Nazalne podanie: 2 ml sa podavaju ako 1 ml do kazdej nozdry.

Osipané na vykrm od 1 dna veku a starsie:
Jedna 2 ml dévka sa podava oSipanym intramuskularne.

Osipané na vykrm od 3 dni veku a starsie:
Jedna 2 ml dévka sa podava o$ipanym intramuskularne alebo jedna 2 ml davka sa podava oSipanym
nazalnou cestou podanim 1 ml do kazdej nozdry pomocou sterilnej injekcnej striekacky bez ihly.

Prasnicky a prasnice:
Jedna 2 ml dévka sa podava intramuskuldrne pred zaradenim prasnice do stada, priblizne 4 tyzdne
pred zaciatkom reprodukéného chovu. Revakcinacia jednou davkou sa robi kazdych 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Rozpustite lyofilizat v dodanom rozpustadle. V pripade, Ze st liekovky obsahujuce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene sa pred rozpustenim lyofilizatu presvedcte, Ze ¢islo Sarze uvedené na
liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s ¢islom Sarze uvedenym na lickovke obsahujtce;j
lyofilizat. Preneste priblizne 5 ml rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizat a presvedcte sa, ze
doslo k uplnému rozpusteniu. Preneste pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujucej
zvys$ny objem rozpustadla): 25 davok sa rozpusta v 50 ml rozpustadla, 50 davok sa rozpusta v 100 ml
rozpustadla, 125 davok sa rozptsta v 250 ml rozptstadla.

Pouzivajte sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat. Pri pouZiti vakcina¢ného automatu dodrziavajte
navod vyrobcu.

Ihly na podanie by mali zodpovedat’ vel'kosti oSipane;.

10 OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE 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.

Chréanit pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a liekovke po EXP.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl’a navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ciel'om vakcinacie je dosiahnut’ homogénnu imunitu v ciel'ovej populécii na urovni farmy.

Vyvarujte sa zanesenia vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Zvierata vakcinované intramuskularnou cestou mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen po dobu viac ako16
tyzdnov po vakcindcii. Zvieratd vakcinované nazalnou cestou mozu vylucovat’ vakcinacny kmen viac
ako 10 tyzdnov. Vakcinacny kmen sa moze §irit’ kontaktom medzi oSipanymi. 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 §irenia vakcinacného kmena na
nevakcinované zvierata (napr. PRRS virus naivné gravidné prasnicky a prasnice v druhej polovici
gestacie), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

PRRS virus naivné plemenné zvierata (napr. ndhradné prasnicky zo stad bez pritomnosti PRRS
virusu), ktoré st zaradené do stada infikovaného PRRSV, by mali byt’ vakcinované pred prvou
inseminaciou.

Vakcinécia 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 vakcinaénymi kmefimi PRRS MLV rovnakého
genotypu, nepouzivajte sicasne na rovnakej farme rdzne PRRS MLV vakciny zaloZené na réznych
kmenoch 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 vylucovania
stCasnej vakciny po vakcindcii. Bezne nestriedajte v stdde dve alebo viac komerénych PRRS MLV
vakcin zalozenych na roznych kmetioch.

Gravidita:

Moze sa pouzit' u PRRS virus naivnych prasniciek a prasnic v predreprodukénom obdobi alebo v prvej
polovici gravidity.

Moéze sa pouzit’ u prasniciek a prasnic, ktoré nie sa PRRS virus naivné, v druhej polovici gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ vakciny pocas laktacie nebola stanovena.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Nie su dostupné informacie 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 (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Po podani 10-nésobnej davky prasiatkam bol vel'mi casto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo zvracanie) kratko po vakcinéacii; tieto priznaky ustupili bez lieCby v priebehu
niekol’kych hodin. 24 hodin po vakcinacii sa vel'mi ¢asto objavilo prechodné zvySenie rektalnej
teploty (priemerne 0 0,3 °C a az o 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého

22



opuchu (s priemerom 0,7 cm alebo men$im) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injekénom
mieste vel'mi Casto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky PRRS virus naivnym predreprodukénym alebo gravidnym prasnickam a
prasniciam v prvej alebo druhej polovici gravidity sposobilo podobné reakcie ako tie opisané v Casti 6.
Maximalna vel'kost lokalnych reakcii bola vicsia (2 cm) a maximalne trvanie bolo zvycajne dlhsie (do
9 dni u predreprodukénych prasnic).

Po podani 10-nasobnej davky prasni¢kam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré neboli PRRS
virus naivné, sa objavilo prechodné zvysenie rektdlnej teploty (priemerne o 0,3 °C a az 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcinacii. VeI'mi Casto bola pozorovana lokalna reakcia pokryvajiica cela
oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zaCervenany opuch, svrbenie, tvorba 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.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ;NESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad'te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivnu imunitu
proti PRRS virusu. U¢innost’ vakciny bola preukazana v laboratornych vakcinaénych Stidiach a
celenznych studidch s pouzitim kmeinia genotypu 1, subtypu-1.

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

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (25 dévok) a 1 liekovkou rozptstadla s objemom
50 ml

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (50 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom
100 ml.

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

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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