PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis AR-T DF injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
- protein dO (netoxicky deletovany derivat
dermonekrotického toxinu baktérii Pastereulla multocida) > 6,2 log2 TN titr '
- inaktivované bunky Bordetella bronchiseptica >5,5log2 titr aglut >

' Praimérny toxin-neutralizaéni titr dosaZeny po revakcinaci kraliki poloviéni davkou.
? Pramé&rny aglutinaéni titr dosazeny po jediné aplikaci poloviéni davky kralikéim.

Adjuvans

dl-tokoferol-a-acetat 150 mg
Excipiens:

Formaldehyd <1l mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K redukei klinickych piiznakt progresivni atroficke rinitidy u selat prostfednictvim pasivni peroralni
imunizace kolostrem od vakcinou aktivné imunizovanych matek.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Vakcinujte pouze zdrava zvifata

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum
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V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V den vakcinace nebo nasledujici den se mtze obvykle naméfit ptechodné zvySeni télesné teploty
pramérné o 1,5°C, u nékterych prasat az o 3°C v disledku ¢ehoz mutize dojit k abortu. Velmi ¢asto se
mize objevit v den vakcinace sniZeni aktivity a nechutenstvi anebo se muze v misté aplikace objevit
pfechodny otok (max. primér 10 cm) pietrvavajici az 2 tydny. Ve velmi zfidkavych piipadech se
mohou objevit jiné okamzité reakce z precitlivélosti napt. zvraceni, dusnost a Sok.

4.7 Poutziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti (detaily viz bod 4.9).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zdklad¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty ( 15-25°C)
Pted a v dob€ pouziti dikladné protiepavat. Zabraiite kontaminaci.

Aplikace jedné davky 2 ml intramuskularni injekci prasatiim od staii 18 tydnti. Vakcina se prednostné
aplikuje v oblasti bezprostfedné za uchem.

Vakcinaéni schéma:

Primovakcinace:
Aplikujte jednu davku (2 ml) na prase, nasleduje druha aplikace 4 tydny po prvni aplikaci. Prvni
aplikace se provadi 6 tydnd pied oéekavanym terminem porodu.

Revakcinace:
Jedina injekce jedné davky (2 ml) by méla byt podana 2 az 4 tydny pred kazdym dal§im porodem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny se nevyskytuji, mimo vy$s§i primérné prechodné zvyseni
télesné teploty v den vakcinace nebo nasledujici den, zddné dalsi nezadouci reakce nez jak jsou
zminény v bodé¢ 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovana bakterialni vakcina.
ATCvet kod: QI09AB04

Ke stimulaci aktivni imunity za €elem poskytnuti pasivni imunity potomstvu proti progresivni
atroficke rinitide.



Dermonekroticky toxin produkujici Pasteurella multocida je patogen zodpovédny za atrofii konch pfi
progresivni atroficke rinitidé. Kolonizace povrchu nosni sliznice zarodky Pasteurella multocida je
nejcasteji podporena pritomnosti zarodkti Bordetella bronchiseptica. Vakcina obsahuje netoxicky
rekombinantni derivat toxinu zarodku Pastereulla multocida a inaktivované bunky Bordetella
bronchiseptica. Imunogeny jsou vélenény do adjuvans na bazi dl-a-tokoferolu. Novorozena selata
ziskavaji pasivni imunitu pfijmem kolostra od vakcinovanych prasnic/prasnicek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny
fosfatovy pufr
simetikon
polysorbat 80
formaldehyd
voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii 2°C — 8°C (v chladnicce).
Chraiite pied svétlem.
Chrarte pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici jednu sklenénou lahvicku (hydrolyticke typ I) 20 ml nebo 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici jednu polyetylén-tereftalatova (PET) lahvi¢ku 20 ml, 50 ml,100ml
nebo 250ml.

Lahvicky jsou uzavieny halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/026/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16. listopadu 2000

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 17. zaii 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Porcilis AR-T DF je nebo muze byt zakazano v nékterych
¢lenskych statech, na celém nebo ¢asti jejich uzemi, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi
zvitat. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Porcilis AR-T DF se musi pted
dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u kompetentni autority ¢lenského statu o
aktualnich vakcinac¢nich postupech.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY I’J(“;INNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinnvch latek:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

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

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravku na celém svém tizemi nebo jeho casti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zviratim narusi provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani ndkaz zvitat, nebo zplisobi potize pfi potvrzovani
nepiitomnosti infekce u Zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat;

b) choroba, proti nizZ mé veterinarni 1éCivy pfipravek zajistit ndstup imunity, se na daném uzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Leécivé latky biologického plivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do piisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vEetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis AR-T DF injek¢ni suspense pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Davka 2 ml obsahuje:
> 6,2 log2 TN titr proteinu dO (netoxicky deletovany derivat dermonekrotického toxinu baktérii
Pasteurella multocida)

> 5,5 log?2 titr. aglut. inakt. buiiky B. bronchiseptica

150 mg dl-tokoferol-a-acetatu

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek) sklen¢éna lahvicka
50 ml (25 davek) sklenéna lahvicka
20 ml (10 davek) PET lahvicka

50 ml (25 davek) PET lahvicka

100 ml (50 davek) PET lahvicka
250 ml (125 davek) PET lahvicka

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

| 6. INDIKACE

Vakcina proti progresivni atrofické rinitidé.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Lm.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.
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| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii 2 °C -8 °C (v chladnicce.)
Chrante pted mrazem.
Chrarite pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Stitek lahvicky 100ml, 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis AR-T DF injek¢ni suspense pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Déavka 2 ml obsahuje:

> 6,2 log2 TN titr proteinu dO
> 5,5 log?2 titr. aglut. inakt. buniky Bordetella bronchiseptica

150 mg dl-tokoferol-a-acetatu

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml (50 déavek)
250 ml (125 davek)

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

| 6. INDIKACE

Vakcina proti progresivni atrofické rinitidé.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Lm.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ptred mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/026/001-006

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek lahvi¢ky 20 a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis AR-T DF

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)

| 4. CESTA(Y) PODANI
1.m.
5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.

6. CISLO SARZE
Lot
\ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¢

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Porcilis AR-T DF injekéni suspenze pro prasata
1. JMENO A ADRE,SA DRZITELE ROZHODNUTi (0] REGIS",FRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis AR-T DF injek¢ni suspenze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
- protein dO (netoxicky deletovany derivat

dermonekrotického toxinu bakterii Pasteurella multocida) > 6,2 log2 TN titr '
- inaktivované bunky Bordetella bronchiseptica > 5,5 log2 Agl. titr *

! Priimérny toxin-neutralizaéni titr dosazeny po revakcinaci kralikil polovi¢ni davkou.
? Praimé&rny aglutinaéni titr dosazeny po jediné aplikaci poloviéni davky kralikéim.

Adjuvans:
dl-tokoferol-a-acetat 150 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd <1 mg

4. INDIKACE

K redukei klinickych ptiznakti progresivni atrofické rinitidy u selat prostfednictvim pasivni peroralni
imunizace kolostrem od vakcinou aktivné imunizovanych matek.

S. KONTRAINDIKACE

Zadné.

6. NEZADOUCI UCINKY
V den vakcinace nebo nasledujici den se mtize obvykle namétit prechodné zvyseni télesné teploty

pramérné o 1,5°C, u nékterych prasat az o 3°C v dusledku ¢ehoz mize dojit k abortu. Velmi ¢asto se
mize objevit v den vakcinace sniZeni aktivity a nechutenstvi a/nebo se mtize v misté aplikace objevit
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piechodny otok (max. prumér 10 cm) pretrvavajici az 2 tydny. Ve velmi ziidkavych piipadech se
mohou objevit jiné okamzité reakce z piecitlivélosti napi. zvraceni, dusnost a Sok.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu 1ékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikace jedné davky 2 ml intramuskularni injekci prasatim od stafi 18 tydnid. Vakcina se prednostné
aplikuje v oblasti bezprostfedn¢ za uchem.

Vakcinaéni schéma:

Primovakcinace:
Aplikujte jednu davku (2 ml) na prase, nasleduje druha aplikace 4 tydny po prvni aplikaci. Prvni
aplikace se provadi 6 tydni pfed o¢ekavanym terminem porodu.

Revakcinace:

Jedina injekce jedné davky (2 ml) by mé¢la byt podana 2 az 4 tydny pied kazdym dal$im porodem.
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25 °Q).

Pred a v dob¢ pouziti diikladné protiepavat.

Zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti

Uchovavejte pii 2°C — 8°C (v chladnicce).

Chrarte pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratm:
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.
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Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Inkompatibility:
Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Dermonekroticky toxin produkujici Pasteurella multocida je patogen zodpovédny za atrofii konch pii
progresivni atrofické rinitidé. Kolonizace povrchu nosni sliznice zarodky Pasteurella multocida je
nejcastéji podpoiena pritomnosti zarodkt Bordetella bronchiseptica. Vakcina obsahuje netoxicky
rekombinantni derivat toxinu zarodku Pasteurella multocida a inaktivované bunky Bordetella
bronchiseptica. Imunogeny jsou vélenény do adjuvans na bazi dl-a-tokoferolu. Novorozena selata
ziskavaji pasivni imunitu pfijmem kolostra od vakcinovanych prasnic/prasnicek.

Kartonova krabicka obsahujici jednu sklenénou lahvi¢ku (hydrolytické typ I) 20 ml nebo 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici jednu PET lahvicku 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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