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PRIBALOVA INFORMACE:
BIOSUIS PRRS live lyofilizat a rozpoustédlo pro injeké¢ni suspenzi

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23, Ceska Republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

BIOSUIS PRRS live lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna injek¢ni davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat

Léciva latka:

Virus PRRS, zivy atenuovany, kmen BIO 60 - EU, min. 103* TCIDs, - max. 10%® TCIDs *

* TCIDsg — 50 % infekéni davka pro tkanové kultury

Rozpoustédlo: Sterilni, fosfaty pufrovany fyziologicky roztok

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 2 tydnt véku v prostiedi kontaminovaném evropskym
typem viru PRRS.

Nastup imunity na protektivni uroven: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity:

Prasata na vykrm - trvani imunity 6 mésica.
Bylo prokéazano, ze vakcinace dvoutydennich selat vyznamné snizuje vyskyt plicnich 1ézi po ¢elenzni
zkousce provedené 180 dni po vakcinaci.

Chovné prasnice - trvani imunity 16 tydna.

Bylo prokazano, ze vakcinace séronegativnich klinicky zdravych prasnic 4 tydny pied inseminaci
snizuje virémii a transplacentdrni infekci virem PRRS v kritickém obdobi (pfiblizné 85 dni bfezosti) a
minimalizuje negativni dopad na reprodukcni vykonnost, zahrnujici pocet mrtvé narozenych selat,
cetnost virémie u selat, snizeny ptirtistek hmotnosti, virovou zatéz a vyskyt 1ézi v plicich u selat.

5. KONTRAINDIKACE

Vakcinu nepouzivat v prostiedi, kde nebylo spolehlivou diagnostickou metodou stanoveno rozsifeni
viru PRRS z diivodu ptedchazeni moznosti rozsifeni vakcinacniho viru do chovu PRRS negativniho.
Vakcinu neni doporuceno pouzivat v chovech, ve kterych probiha systematicka eradikace PRRS
infekce s vyuzitim pravidelného serologického monitoringu.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V prubéhu studii bezpecnosti nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice, prasnicky, selata).

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

Asepticky rozpust'te lyofilizat pfidanim dostatecného mnozstvi rozpoustédla do lahvicky obsahujici
lyofilizat. Po rozpusténi pteneste obsah do lahvicky s rozpoustédlem. Dobte protiepejte.

Vakcinaéni davka - 2 ml intramuskularné

Aplikuje se jednorazova davka prasatim od 2 tydnti véku.

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

Chovna prasata: u prasnicek se doporucuje (re)vakcinace 4 tydny pred ptripusténim. Pro dosazeni
uniformni trovné chranénosti se doporucuje revakcinace v pravidelnych intervalech, bud’ pted kazdou
dalsi brezosti, nebo cely chov kazdych 16. tydnd.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazovana do stadda zvifat infikovanych virem PRRSV, je tieba vakcinovat pied prvni inseminaci.
Vakcinaci je tieba pokud mozno provadet v oddélené karanténni jednotce.

Bylo prokazéano, ze matetské protilatky neovliviiuji odpovéd’ na vakcinaci.

Naredéna vakcina je Cira tekutina a ma slabé riizovocervenou az nafialovélou nebo nazloutlou barvu s
mirnou opalescenci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted natfedénim ponechte rozpoustédlo vytemperovat na pokojovou teplotu (15-25°C). Vakcinu
protiepte pied a v prubéhu pouziti.

Pouzivejte sterilni injekcni stiikacky a jehly.

Vakcina by méla byt pouzita do 3 hodin od natedéni.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C)

Chrante pfed mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Vakcinu po rekonstituci (po dobu 3 hodin) uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava prasata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Neprovadéjte ve stade rutinni sttidani dvou nebo vice komercnich vakcin obsahujicich modifikovany
zivy virus PRRS zalozenych na riiznych kmenech.

Aby se omezilo potencialni riziko rekombinace mezi vakcina¢nimi kmeny PRRS MLV stejného
genotypu, nepouzivejte v témze hospodarstvi soucasné rtizné vakciny obsahujici modifikovany zivy
virus PRRS zaloZené na rtiznych kmenech stejného genotypu. V piipadé prechodu z jedné vakciny
obsahujici modifikovany zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tieba dodrzet pfechodné obdobi
mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto pfechodné obdobi
by mélo byt delsi nez obdobi vylucovani viru po vakcinaci u souc¢asné vakciny.

Vylu€ovani viru bylo prokézano po dobu 14 dnti po aplikaci vakciny.
Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity u cilové populace na urovni hospodarstvi.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratiim
V pripadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatfskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Bfezost a laktace:

Pouziti vakciny v pribéhu biezosti je nutné zodpovédné zvazit v souvislosti s aktualni situaci rozsireni
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 divodi predchazeni
moznym negativnim u¢inktim na plody.

Vakcinu Ize pouzivat béhem laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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Rijen 2021.

15. DALSI INFORMACE

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 vS§echny velikosti baleni.

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

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



