SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gletvax 6 injek¢ni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 davka (5 ml) obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
E.coli
K88ab (F4ab) minimalné 14,6 log, titru protilatek!
K88ac (F4ac) minimalné 15,5 log, titru protilatek!
K99 (F5) minimalné 12,2 log, titru protilatek!
987P (F6)  minimaln¢ 13,1 log, titru protilatek!
!titr protilatek ziskany v testu ti¢innosti u mysi podle Ph. Eur. 962
Clostridium perfringens
Typ B a Typ C, B toxoid dohromady minimalné 300 [U
Typ D, € toxoid minimalné 200 U

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Pomocné latky:

Formaldehyd

Konzervacni prostredek:

Thiomersal

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze s precipitatem, ktery po protfepani resuspenduje.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Ochrana selat proti neonatalni kolibacil6ze zpisobené E.coli a nekrotické enteritidé novorozenych
selat vyvolané CI. perfringens.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zv1astni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Vakcinujte klinicky zdrava zvirata.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pted pouzitim protrepat.

K aplikaci pouzivejte pouze sterilni material a aplikaci provadéjte pies suchou, ¢istou a asepticky
oSetfenou kuzi

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

V ojedinélych pripadech se miize objevit v misté aplikace doc¢asny otok.

Jako u v8ech vakcin je moznost vzniku ojedinélé hypersenzitivni reakce. V takovych piipadech je
nutné bez prodleni zahdjit pozadovanou lécbu. Tato predstavuje aplikaci adrenalinu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Aplikuje se 5 ml pro prasnici nebo prasni¢ku subkutanné nejlépe za ucho zvitete.
Primovakcinace sestava ze dvou aplikaci:

1. davka pfi pfipusténi nebo v piipadé potieby kdykoli vice jak 6 tydni pred porodem

2. davka 2 tydny pted predpokladanym porodem

Nasledné pouziti pripravku:

U diive vakcinovanych prasnic postacuje jedna dévka ptipravku Gletvax 6 inj. 2 tydny pied
predpokladanym porodem

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

Pripravek je neskodny pfi aplikaci dvojnasobné davky cilovym zvifatm.

4.11  Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarni piipravek, ATCvet kod: QI09ABO0S

Vakcina stimuluje organismus bfezich prasnic a prasnicek k tvorbé specifickych protilatek proti
antigennim determinantam obsazenym ve vakcing€. Tyto protilatky jsou pfenaseny kolostrem a mlékem



a chrani selata pfed onemocnénim neonatalni kolibacilozou a nekrotickou enteritidou novorozenych
selat.

Vakcina je v organismu postupné¢ degradovéna obrannym systémem jedince.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal

Roztok formaldehydu

Hydratovany hydroxid hlinity

Chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Po otevieni ihned spotiebujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chraiite pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Kartonova krabicka obsahujici HDPE lahev o obsahu 1x10 davek uzavienou chlorbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka obsahujici HDPE lahev o obsahu 1x20 déavek uzavienou chlorbutylovou

gumovou zatkou a hlinitkovym uzavérem.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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