PRIBALOVA INFORMACE

SUIVAC PRRS-INe
injek¢ni emulze, vakcina 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: Dyntec spol. s r. o., Prazskd 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon:
+420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SUIVAC PRRS-INe injek¢éni emulze, vakcina pro prasata.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

1é¢iva(é) latka(y): inaktivovany virus PRRS (kmen VD-E1, VD-E2) indikujici protilatky > 1000 EU*. *EU: mnozstvi protilatek
stanovené ELISA testem po imunizaci prasat za definovanych podminek,

adjuvans: olejova emulze 0,36 = 0,01 ml, saponin max. 0,4 mg,

pomocné latky: thiomersal max. 0,2 mg, médium s imunogenem 1,64 + 0,01 ml.

MI1é¢né-bila az narazovéla tekutina.
4. INDIKACE

Aktivni profylaktickd imunizace prasat od staii 6 tydnl proti reprodukénimu a respiratornimu syndromu prasat (PRRS). Imunita
nastupuje za 3 tydny po primovakcinaci, pIné imunity je dosazeno za 3 az 4 tydny po revakcinaci. Dostate¢nd imunita pietrvava 4 az
6 mesict. Kolostralni imunita u selat klesa v zavislosti na stafi zvitat a pretrvava pfiblizn€ 2 az 3 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

Po aplikaci vakciny muze ojedinéle dojit k celkové poruse zdravotniho stavu s pfiznaky, ospalosti, nechutenstvi a zvySeni télesné
teploty. Ojedinéle se mize vyskytnout otok a zarudnuti v misté aplikace. K nastupu nezadoucich reakci dochdzi do 2 hodin po
aplikaci vakciny s dobou trvani pfiblizn¢ 2 dnti. Pfi imunizaci vétsiho poctu zvifat Ize ocekavat vyskyt mirnych celkovych reakci
v ¢etnosti do 5 %. K zmirnéni celkovych reakcei se doporucuje pouzit symptomatickou 1écbu. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata.
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. Zakladnim imunizacnim schématem je primovakcinace s revakcinaci. K zajisténi $irSiho spektra imunity se
doporucuje pouzit druhou revakcinaci za 3 az 4 tydny po prvni revakcinaci, u biezich zvifat 6 az 4 tydny pied ocekavanym porodem.
K imunizaci jednotlivych kategorii prasat 1ze doporucit nasledujici imuniza¢ni schémata:

Neimunizované prasnic¢ky: primovakcinace ve staii 5 az 6 mésict (pfed pfipusténim) s revakcinaci za 3 az 4 tydny.

Imunizované prasnicky: revakcinace se provadi 6 az 4 tydny pred ocekavanym porodem.

Neimunizované prasnice: primovakcinace pied pfipusténim s revakcinaci za 3 az 4 tydny.

Imunizované prasnice: opakované revakcinace se provadi vzdy 6 az 4 tydny pied dalsim ofekavanym porodem. V pfipadé, ze
obdobi mezi dvéma porody pifesahne 10 mésicli, doporuuje se znovu provést primovakcinaci a revakcinaci vyse uvedenym
zpusobem.

Selata: primovakcinace ve stafi 6 az 10 tydnd s revakcinaci za 3 az 4 tydny.

Neimunizovani kanci: primovakcinace ve stafi 6 mésicti (nebo ptfed zafazenim do chovu) s prvni revakcinaci za 3 az 4 tydny po
primovakcinaci a s naslednymi opakovanymi revakcinacemi kazdych 4 az 6 mésict. (Je mozné revakcinovat i v kratSich intervalech
napiiklad za 3 az 4 mésice.)

Imunizovani kanci: revakcinace ve staii 6 mésicli (nebo pied zafazenim do chovu) s naslednymi revakcinacemi za kazdych 4 az
6 mesici. (Je mozné revakcinovat i v kratSich intervalech naptiklad za 3 az 4 mésice.)
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P1i plosné imunizaci zvifat se doporucuje primovakcinace vsech zvifat nezavisle na kategorii a stafi zvifat s naslednou revakcinaci za
3 az 4 tydny. VySe uvedend imunizacni schémata maji pouze orientacni charakter. Rozsah imunizace je na uvazeni veterinarniho
lékate a je rovnéz zavisly na konkrétni epizootologické situaci. Imunizacni schéma lze pfizptsobit reprodukénimu cyklu. Specificka
kolostralni imunita mize mit negativni vliv na tvorbu povakcinacni imunity a to v zavislosti na jeji tirovni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim se vakcina necha ohiat na okolni teplotu a protfepe se. Imuniza¢ni davka musi byt z 1ékovky odebrana a zvifeti
aplikovana za aseptickym podminek. NepouZzivejte vakcinu, pokud doslo k poSkozeni uzavieni 1ékovky.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhtt.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chraiite pfed svétlem. Uchovavejte
v suchu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiket¢ a krabicce. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 10 hodin. Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poSkozeni uzavieni 1ékovky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pro uzivatele: Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
miZze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech muze vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lé¢karska péce. Pokud u vas doslo k nadhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1ékarskou
pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské
prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.

Pro lékatfe: Tento piipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodna injekce tohoto
ptipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychla
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Pripravek nema vliv na zivotni prostfedi a neobsahuje latky, které reaguji s okolnim prostfedim a oblecenim.

Lze pouzit béhem btezosti. V diisledku imunobiologické zatéze a manipulace se zvifaty se vSak nedoporucuje imunizace 2 tydny pred
ocekavanym porodem.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterindrnim lécivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadd.

Vakcina je bezpe¢na po aplikaci dvojnasobné davky.
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

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

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

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

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.

ATCvet kod: QI5AA.

Inaktivovana vakcina k aktivni profylaktické imunizaci prasat od stafi 6 tydnti proti reprodukénimu a respiratornimu syndromu prasat
(PRRS). Stimulace aktivni imunity proti PRRS. Uginnou slozku piipravku piedstavuji inaktivované imunogeny kmenti VD-E1
a VD-E2 viru PRRS vazané na adjuvantni slozku vakciny. Imunogeny se po parenteralnim aplikaci postupné uvoliuji z adjuvantni
slozky, stimuluji imunitni systém a vyvolaji tvorbu aktivni specifické imunity proti reprodukénimu a respiratornimu syndromu prasat.
Vznika fada obrannych mechanizmu snizujicich nasledné rozvinuti onemocnéni po kontaktu s infekci. Se vznikem specifické imunity
jsou imunogeny postupné aktivné degradovany a metabolizovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany,
degradovany a vylouéeny organismem. Piipravek nema vliv na Zivotni prostiedi.
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Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

1 x 25 davek, to je 50 ml ve sklenéné nebo umélohmotné 1é¢kovce o uzitném objemu 50 ml uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatfené etiketou a ulozené v karténové krabicce s piibalovou informaci,

1 x 50 davek, to je 100 ml ve sklenéné nebo umélohmotné 1ékovce o uzitném objemu 100 ml uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatfené etiketou a uloZzené v karténové krabicce s ptibalovou informaci,

1 x 250 davek, to je 500 ml ve sklenéné nebo umélohmotné 1ékovee o uzitném objemu 500 ml uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatfené etiketou a ulozené v kartonové krabicce s piibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

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