SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS PRRS live lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vakcina¢ni davka (2 ml) obsahuje:
Lyofilizat

Léciva latka:
Virus PRRS, zivy atenuovany, kmen BIO 60 - EU, min. 103* TCIDs, - max. 1098 TCIDs, *

* TCIDso — 50 % infekéni davka pro tkanové kultury

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

Lyofilizat: _ Houbovita konzistence, Sedobilé aZ narizovelé barvy.
Rozpoustédlo:  Ciry bezbarvy az nartzovély roztok, prosty zakalu a sedimentu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice, prasnicky, selata)

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 2 tydnli v€ku v prostiedi kontaminovaném
evropskym typem viru PRRS.

Nastup imunity na protektivni uroveii: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity:
Prasata na vykrm - trvani imunity 6 mésici.

Bylo prokazano, ze vakcinace dvoutydennich selat vyznamné snizuje vyskyt plicnich 1ézi po
¢elenzni zkousce provedené 180 dni po vakcinaci.

Chovné prasnice - trvani imunity 16 tydni.



Bylo prokazano, ze vakcinace séronegativnich klinicky zdravych prasnic 4 tydny pied
inseminaci snizuje virémii a transplacentarni infekci virem PRRS v kritickém obdobi
(ptiblizn€¢ 85 dni bifezosti) a minimalizuje negativni dopad na reprodukcni vykonnost,
zahrnujici pocet mrtvé narozenych selat, Cetnost virémie u selat, sniZzeny piiriistek hmotnosti,
virovou zatéz a vyskyt 1ézi v plicich u selat.

4.3 Kontraindikace
Vakcinu nepouzivat v prostiedi, kde nebylo spolehlivou diagnostickou metodou stanoveno
rozsifeni viru PRRS z divodu pfedchazeni moznosti rozsifeni vakcina¢niho viru do chovu

PRRS negativniho.

Vakcinu neni doporuceno pouzivat v chovech, ve kterych probiha systematicka eradikace
PRRS infekce s vyuZitim pravidelného serologického monitoringu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava prasata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Neprovadéjte ve stade€ rutinni stfidani dvou nebo vice komercnich vakcin obsahujicich modifikovany
zivy virus PRRS zalozenych na riznych kmenech.

Aby se omezilo potencialni riziko rekombinace mezi vakcinacnimi kmeny PRRS MLV stejného
genotypu, nepouzivejte v témze hospodaistvi soucasné rizné vakciny obsahujici modifikovany zivy
virus PRRS zaloZzené na rtiznych kmenech stejného genotypu. V pfipad¢ pfechodu z jedné vakciny
obsahujici modifikovany zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfteba dodrzet prechodné obdobi
mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto pfechodné obdobi
by mélo byt delsi nez obdobi vylu¢ovani viru po vakcinaci u soucasné vakciny.

Vylucovani viru bylo prokazano po dobu 14 dnti po aplikaci vakciny.
Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity u cilové populace na Urovni
hospodafstvi.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zviratim
V piipadé¢ ndhodného sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V pribéhu studii bezpecnosti nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky.
4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti vakciny v pribéhu biezosti je nutné zodpovédné zvazit v souvislosti s aktualni situaci
rozSifeni viru PRRS v konkrétnim chovu a projevy probihajici infekce. Virus PRRS naivni
prasnicky a prasnice, které se dosud nesetkaly s infekci, by se nemély vakcinovat béhem
biezosti z ditvodl predchazeni moznym negativnim ucinkiim na plody.

Vakcinu lze pouzivat béhem laktace.



4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a Uc¢innosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Asepticky rozpustte lyofilizat pfidanim dostateného mnozstvi rozpoustédla do lahvicky

obsahujici lyofilizat. Po rozpuSténi pieneste obsah do lahvicky s rozpoustédlem. Dobie
protiepejte.

Vakcinaéni davka - 2 ml intramuskuldrné.
Aplikuje se jednorazova davka prasatiim od 2 tydni véku.

Vykrmova prasata: jedna vakcinacni davka je dostatecna pro chranénost az do porazky.

Chovna prasata: u prasnicek se doporucuje (re)vakcinace 4 tydny pied pfipusténim. Pro
dosaZeni uniformni Grovné chranénosti se doporucuje revakcinace v pravidelnych intervalech,
bud’ pted kazdou dalsi biezosti, nebo cely chov kazdych 16. tydni.

PRRS virus naivni plemenné zvifata (napt. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada),
ktera jsou zafazovéana do stada zvirat infikovanych virem PRRSV, je tfeba vakcinovat pred
prvni inseminaci.

Vakcinaci je tfeba pokud mozno provadét v oddélené karanténni jednotce.

Bylo prokazano, Ze matetské protilatky neovlivituji odpovéd’ na vakcinaci.
Natedénd vakcina je Cira tekutina a ma slab¢ riizovocervenou az nafialovélou nebo nazloutlou
barvu s

mirnou opalescenci.

Pted nafedénim ponechte rozpoustédlo vytemperovat na pokojovou teplotu (15-
25°C).Vakcinu

protiepte pied a v pribéhu pouziti.

Pouzivejte sterilni injek¢ni stiikacky a jehly.

Vakcina by méla byt pouZita do 3 hodin od nafedéni.

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

Po podani 10-ti nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezéddouci reakce.

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasata, zivé virové vakciny.



ATCvet kod: QI09ADO03 Virus PRRS

Po vakcinaci se vytvoti specifické protilatky, které chrani imunizovana zvitata proti
reprodukénimu a respiratornimu onemocnéni prasat, vyvolanému evropskym typem viru
PRRS.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Lyofiliza¢ni médium:
TRIS (Trometamol)
Chelaton II

Sacharosa

Dextran 70

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s jingym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s timto
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku (lyofilizatu) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 3 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravuje chlazené (2°C — 8°C).

Chrante ptfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

Vakcinu po rekonstituci (po dobu 3 hodin) uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizovand vakcina:

sklenéné injek¢ni lahvicky (3 a 10 ml) ze skla hydrolytické tfidy I v souladu s Ph. Eur.,
vzduchotésné uzaviené pryzovymi zatkami (brombutyl) a hlinikovymi pertlemi nebo flip-off
uzavery.

Rozpoustédlo:



sklenéné injek¢ni lahvicky ze skla hydrolytické ttidy I (10 ml) a II (50 ml) v souladu s Ph.
Eur., vzduchotésné uzaviené pryzovymi zatkami (chlorbutyl) a hlinikovymi pertlemi nebo
flip-off uzaveéry.

Injekéni lahvicky s lyofilizatem vakciny jsou umistény v papirovych kartonech nebo
v plastovych krabickach spole¢né s ptislusSnym rozpoustédlem.

Velikosti baleni:

1 x 5 davek (1 x 3 ml lyofilizované vakciny + 1 x 10 ml rozpoustédla)

5 x 5 davek (5 x 3 ml lyofilizované vakciny + 5 x 10 ml rozpoustédla)

1 x 25 davek (1 x 10 ml lyofilizované vakciny + 1 x 50 ml rozpoustédla)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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