PRIBALOVA INFORMACE

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A,

Avda. La Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gripork injekéni emulze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni 1 davky (2 ml):

Virus influensis typus A(HswIN1)OLL inactivatum........................ HI > 50*
Virus influensis typus A(Hsw3N2)G inactivatum................c..ooeeneee. HI > 50*
Virus influensis typus A(Hsw3N2)SH inactivatum........................... HI > 50%*

* HI — hemaglutinace —inhibice; titr HI protilatek v séru kralika po aplikaci 1 davky vakciny
Adjuvans:

TeKULY PArafin .....coovieiiieiiicie et 424.00 mg
SIMUISOL ST00 ... e e e 40.00 mg
Sorbitan OlEAt i e 10.00 mg
Excipiens:

Thiomersal ..o 0.200 mg

4. INDIKACE
Imunizace prasat proti chiipce prasat

K néstupu imunity dochézi za 18 az 25 dnli. Imunita pfetrvava minimaln¢ 6 mésict
po podani posledni davky zakladniho vakcinacniho schématu.

5. KONTRAINDIKACE
Neni popisovana

6. NEZADOUCI UCINKY

V piipadé sporadické anafylaktické reakce u senzibilizovanych zvitat pouzit epinifrin
nebo jiné latky.



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

Prasnice: Vakcinuji se vSechny prasnice davkou 2 ml ( nezavisle na tom, zda jsou
bfezi nebo v laktaci). Revakcinace stejnou ddvkou za 21 dnli. Dalsi revakcinace
stejnou davkou (2 ml) asi 1 mésic pred ocekdvanym porodem. Pravidelnd
revakcinace kazdého pil roku.

Kanci: Vakcinace vSech kancli 2 ml, revakcinace za 21 dnt stejnou davkou. Dalsi
vakcinace kazdych 6 mésici.

Selata: od nevakcinovanych matek: vakcinace ve véku 10-12 dnti, revakcinace ve
veku 30-40 dnti. Od vakcinovanych matek: vakcinace ve véku 30-40 dnti revakcinace
ve véku 60-65 dnti.

Vykrmova prasata: Vakcinace pii naskladnéni, revakcinace po tiech tydnech.
Davkovani: 2 ml prasnice, kanci (valcinace, revakcinace), selata a vykrmova prasata
( revakcinace).

1 ml: selata a vykrmova prasata (vakcinace)

Zpusob pouZiti: Aplicase i.m. do krénich svali

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim vakcinu kratce zahtat pti pokojové teploté +15°- +25°.
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Vakcinu pted pouzitim protiepat.

Pouzivat sterilni jehly a injek¢ni stiikacky.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Skladovat na tmavém misté pii teploté mezi +2 az +8 °C.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Ptipravek neovliviiuje chovani zvifat.

Pro uZivatele:

Tento ptipravek obsahuje minerdlni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem miize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté¢ po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci piipravku, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc, i kdyz
Slo jen 0 malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obratte se na lékare
Znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna

injekce tohoto pfipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery muze napt. koncit
ischemickou nekrézu a dokonce i ztratu prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce
je nutna a miize vyzadovat vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Pouziti ptipravku v gravidité€ a laktaci neni kontraindikovano.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti
této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€¢ivém piipravku musi byt
provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Aplikace dvojndsobné davky nemé nezadouci G€inky na cilovy druh zvitat

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2009
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Velikosti baleni: 1 x 10 davek (20 ml), 1 x 50 davek (100 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Reg. Cislo: 97/1274/93-C.



