PRIBALOVA INFORMACE PRO

SUIVAC DNT
injek¢ni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: Dyntec spol. s r. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska
republika, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SUIVAC DNT injekéni emulze pro prasata.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y): DNT toxoid Pasteurella multocida indukujici protilatky > 40 EAb*, inaktivovand bakteridlni suspenze
Pasteurella multocida typ D indukujici protilatky > 300 EAb*, inaktivovand bakteridlni suspenze Bordetella bronchiseptica
indukujici protilatky > 73 MIUs¢*. *EAb, MIUsy: mnozstvi protilatek stanovené u laboratornich zvifat, kterému odpovida vysoka
ochrana prasat P > 0,8.

Pomocné latky: formaldehyd max. 1,0 mg, thiomersal max. 0,2 mg.

Adjuvans: olejova emulze 0,36 + 0,01 ml, saponin 0,10 + 0,02 mg.

MIlécné-bila az Sedénazloutla tekutina. Stanim se mlize vytvofit lehce roztfepatelny sediment.
4. INDIKACE

Aktivni profylakticka imunizace prasat od staii 4 mésict proti atrofické rhinitid€ prasat (zptisobené bakterii Bordetella bronchiseptica
a DNT produkovanym bakterii Pasteurella multocida). Vakcina je zejména urCena k imunizaci bfezich zvifat k zajisténi ochrany
jejich selat specifickou kolostralni imunitou proti atrofické rhinitidé prasat. Imunita nastupuje za 3 tydny po primovakcinaci, plné
imunity je dosazeno za 3 tydny po revakcinaci. Dostatecnd imunita pietrvava 6 mésicti. Kolostralni imunita u selat nastupuje ihned po
narozeni po piijmu kolostra a pretrvava priblizn€ 3 az 4 mésice.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u prasat s rozvinutymi klinickymi pfiznaky onemocnéni, zvifat s horeckou a biezich zvifat do 2 tydni pred oéekavanym
porodem.

6. NEZADOUCI UCINKY

Casté

Po aplikaci vakciny mize dojit k celkové poruse zdravotniho stavu s pfiznaky ospalosti, nechutenstvi a zvyseni télesné teploty. Po
aplikaci vakciny se mize vyskytnout otok a zarudnuti v misté aplikace. K ndstupu nezddoucich ucinkt dochdzi do 2 hodin po aplikaci
vakciny s dobou trvani pfiblizné¢ 2 dnd. Pfi imunizaci vétsiho poctu zvifat lze oCekavat vyskyt mirnych celkovych nezadoucich
ucinki. K zmirnéni celkovych nezadoucich ucinkd se doporuéuje pouzit symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib¢hu jednoho oSetieni),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat),
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat),
- vzécné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlasenti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to
prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

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

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na pohlavi a hmotnost 2 ml. Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné (i.m.) v oblasti
krku, za uchem. Bfezi prasnicky a prasnice se primovakcinuji 8 az 6 tydnd pfed o¢ekdvanym porodem a revakcinuji se 4 az 2 tydny
pfed ocekdvanym porodem. V imunité se prasnice udrzuji pravidelnou revakcinaci 4 az 2 tydny pfed kazdym dal$im porodem.
V piipad¢, ze obdobi mezi dvéma porody pfesdhne 10 mésict, doporucuje se znovu provést vakcinaci a revakcinaci vySe uvedenym
zpusobem. Narozena selata pochézejici od imunizovanych matek jsou proti atrofické rhinitid€ prasat chranéna kolostralni imunitou.
V piipadé, Ze se imunizuji mlada zvifata, doporucuje se provést primovakcinaci od stafi 4 mésict s revakcinaci za 3 az 4 tydny.
Chovni kanci se v imunité udrzuji pravidelnou revakcinaci kazdych 6 mésicu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim se vakcina necha ohtat na okolni teplotu a protiepe se. Imunizacni davka musi byt z Iékovky odebrana a zvifeti
aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte SUIVAC DNT injekéni emulze pro prasata, pokud si vSimnete poskozeni
uzavieni 1ékovky. Nepropichujte zatku vice nez 10krat.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladniéee (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.
Chrante pted svétlem. Uchovavejte v suchu. Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiket¢ a na krabicce po "EXP:". Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni:
Nejsou.

Zv1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratim:

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodné injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zptsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce. Pokud u véas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte
Iékafskou pomoc, i kdyZ §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin
po lékatské prohlidce, obratte se na Iékafe znovu.

Pro lékate:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku muize
vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka
péce je nutnd a muze vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo slacha.

Brezost:
Lze pouzit béhem bfezosti. Pouziti neni doporuovano 2 tydny pied ocekavanym porodem v disledku imunobiologické zatéze
a manipulace se zvifaty.

Laktace:
Neuplatiuje se.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1écivého pfipravku, pokud je podavan
zaroven s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné jiné nezaddouci ucinky, nez ty uvedené v bodu “Nezadouci ucinky”.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.
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13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pifipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRiBALOVE INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

1 x 5 davek, to je 10 ml ve sklenéné lahvicce (sklo hydrolytické tfidy I) o uzitném objemu 10 ml uzaviené pryzovou zatkou
a hlinikovou pertli, opatfené etiketou a ulozené v papirové krabicce s ptibalovou informaci,

1 x 25 davek, to je 50 ml v um€lohmotné lahviéce (HDPE) o uZitném objemu 50 ml uzaviené pryZzovou zatkou a hlinikovou pertli,
opatfené etiketou a ulozené v papirové krabicce s ptibalovou informaci,

1 x 50 davek, to je 100 ml v umélohmotné lahvi¢ce (HDPE) o uZitném objemu 100 ml uzaviené pryZovou zatkou a hlinikovou pertli,
opatfené etiketou a ulozené v papirové krabicce s ptibalovou informaci,

1 x 250 davek, to je 500 ml v umélohmotné lahvicce (HDPE) o uzitném objemu 500 ml uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatiené etiketou a ulozené v papirové krabicce s piibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Dyntec spol. s 1. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, CZ, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec(@dyntec.cz
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