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PRIBALOVA INFORMACE
BIOSUIS Respi E
Injekéni 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:
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 319

e-mail obchod@bioveta.cz

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
BIOSUIS Respi E, injekéni emulze pro prasata
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1,0 ml vakciny obsahuje

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovary 9, 11 RP>1*
Apx I toxoid RP>1*
Apx II toxoid RP>1*
Apx III toxoid RP>1%*
Erysipelothrix rhusiopathiae (3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1) RP > 1*
Haemophilus parasuis (sérovary 1, 5, 13) RP>1*

*RP = Relativni G¢innost (ELISA test) v porovnani s referenc¢nim sérem ziskanym po vakcinaci mys$i
Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v celenznim testu na cilovém druhu zvitat

Vzhled vakeiny: Sedobila mlééna tekutina se sedimentem, ktery se po roztfepani homogenné rozptyli.

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml
Excipiens:

Formaldehyd max. 1,1 mg
Thiomersal 0,085 —-0,115 mg

4. INDIKACE

K aktivni a pasivni imunizaci selat za ucelem prevence infekce Cervenky, redukce infekce
Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis (Glasserovy choroby) a snizeni klinickych
ptiznakl zptisobenych témito patogeny.

Nastup aktivni imunity: 21 dni po revakcinaci

Trvani aktivni imunity: 20 tydnl po revakcinaci

Trvéani pasivni imunity: po dobu séani (tj. 3 tydny)

K aktivni imunizaci prasnic za ucelem prevence infekce ¢ervenky
Nastup imunity: 21 dni po revakcinaci
Trvani imunity: 6 mesicti po booster revakcinaci
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5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat pti akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.
6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci miZze Casto dojit k tremoru, apatii a somnolenci, kterd béhem 6 hodin odezni.

U prasat, ktera byla vakcinovana bezprostiedné po piijmu krmiva, se miize objevit ¢asto nausea nebo
vomitus.

V mist¢ aplikace se mize neobvykle objevit otok (2-5 cm), ktery samovolné vymizi do 4 dnd.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prubéhu jednoho oSetieni)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci tcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu l1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (brezi prasni¢ky, prasnice, selata)
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Imunizace selat: selata se vakcinuji davkou 1 ml i.m.
Primovakcinace od stafi 6 tydnt i.m.
Revakcinace za 3 tydny davkou 1 ml i.m.
Imunizace prasnic: prasnice se vakcinuji davkou 2 ml i.m.
Inicialni vakcinace — 6-5 tydnt pted porodem.
Revakcinace davkou 2 ml i.m. za 2-3 tydny, nejpozd¢ji vSak 2 tydny pied
porodem.
Booster revakcinace: provadi se pravideln¢ 3 az 2 tydny pied kazdym dal$im
porodem davkou 2 ml i.m.
V ptipadg, Ze obdobi mezi dvéma porody presahne 6 mésicti, je nezbytné provést znovu inicialni
vakcinaci a revakcinaci.

Zpusob podani: intramuskularn€, nejlépe do paraaurikularni krajiny.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred upotiebenim je tfeba obsah 1ékovky vytemperovat na teplotu 15 —25°C a tadné protiepat.
10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

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



12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pfipravek obsahuje olejové adjuvans. Nahodna injekce/ndhodné sebepoSkozeni injekEné
aplikovanym piipravkem mtize zptisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pripadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezmeéte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Biezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.
Vakcinace a revakcinace musi byt ukonceny nejpozd¢ji 14 dni pied oekavanym porodem.

Interakce s dal§imi [é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

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

Predavkovani:
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty popsané
v bodé 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2016
15. DALSI INFORMACE

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injek¢nich 1ékovkach hydrolytické tridy I: 10 ml lékovka o obsahu 10 ml
ve sklenénych injek¢nich Iékovkach hydrolytické tridy I1: 50 ml lékovka o obsahu 50 ml

100 ml 1ékovka o obsahu 100 ml
v plastovych injek¢nich 1ékovkach: 15 ml 1ékovka o obsahu 10 ml

60 ml 1ékovka o obsahu 50 ml
120 ml 1ékovka o obsahu 100 ml



v plastovych lahvich: 250 ml lahev o obsahu 250 ml

Lékovky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirovych kartonech, ptipadné v plastové krabic¢ce s vickem s 10
jamkami.

Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.
Baleni: 1 x 10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



