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Souhrn udaji o piipravku
SUIVAC ERY
lyofilizat pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem
pro prasata

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MDSPCsuiERY17

SPC

SUIVAC ERY lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1,0 ml vakciny pro s.c. aplikaci nebo 0,1 ml vakciny pro i.d. aplikaci obsahuje:

Lékovka s lyofilizovanou suspenzi:
1é¢iva(é) latka(y): Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum 1070 - 1033 CFU.
pomocné latky: lyofilizacni médium.

Lékovka s rozpoustédlem:
pomocné latky: voda na injekci.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem. Lyofilizovana suspenze je biloseda az
nazloutla porézni kompaktni nebo rozdrobend hmota. Rozpoustédlo je prihledna bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni profylaktickda imunizace prasat od staii 8 tydnti proti ¢ervence prasat.

Imunita nastupuje za 1 az 2 tydny po primovakcinaci. PIné imunity je dosazeno za 2 az 3 tydny po
primovakcinaci. Tato imunita pretrvava 6 mésict. K zajisténi dlouhodobé imunity se doporucuje

revakcinace zvifat.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u prasat srozvinutymi klinickymi pfiznaky onemocnéni, u biezich zvitat 2 tydny pied
o¢ekavanym porodem a 4 tydny po porodu. Nepouzivat u prasat, kterym byla podana antibiotika 7 dnd

pred predpokladanou aplikaci vakciny.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.
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4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

V piipadé¢ ndhodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned
l1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Dalsi upozornéni

Pfipravek nema vliv na zivotni prostiedi a neobsahuje latky, které reaguji s okolnim prostiedim
a oblecenim.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po aplikaci vakciny mize ojedinéle (vice nez 1 a méné nez 10 zvitat z 10 000) dojit k pfechodnému
mirnému zvyseni télesné teploty s mirnymi piiznaky cervenky a s mirnym snizenim pfijmu krmiva ale
bez poruseni celkového zdravotniho stavu. Pfi imunizaci vétsiho poctu zvitat 1ze ocekavat vyskyt téchto
reakei v ¢etnosti do 5 %. Tyto projevy spontanné vymizi do nékolika dnti.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti. Pouziti pfipravku nemd vliv na pribeh gravidity a laktace. V disledku
imunobiologické zatéze a manipulace se zvifaty se vSak nedoporucuje imunizace 2 tydny pied
o¢ekavanym porodem a 4 tydny po porodu.

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

Antibiotika podana parenteralné nebo peroralné v krmivu, a ke kterym jsou bakterie Cervenky citlivé,
mohou omezit mnoZeni vakcinacniho kmene v organismu a tim negativn¢ ovlivnit vznik imunity proti
cervence prasat.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Imuniza¢ni davka musi byt pfipravena, z 1ékovky odebrana a zviteti aplikovana za aseptickych podminek.

Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky.

Lyofilizovana suspenze se bezprostfedné pred pouzitim rozpusti v pozadovaném objemu rozpoustédla
nasledujicim zptisobem:

- pfi pouziti subkutanni aplikace se lyofilizovana suspenze rozpusti v celém objemu rozpoustédla,
- pfi pouziti intradermalni aplikace se lyofilizovana suspenze rozpusti v desetiné objemu
rozpoustédla. Zbyvajici mnozstvi rozpoustédla se nepouZije.

Po smichani vznikne biloseda az nazloutla opalescentni az zakalena tekutina. Lékovka se mirné protiepe
a vakcina se ihned aplikuje.
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Subkutanni aplikace (s.c.): Imunizacni davka pro jedno zvife je bez ohledu na staii, pohlavi a hmotnost
2 ml. Imuniza¢ni davka se aplikuje subkutanné.

Intradermalni aplikace (i.d.) bezjehelnym aplikatorem: Imunizacni davka pro jedno zvife je bez
ohledu na stafi, pohlavi a hmotnost 0,1 ml. Imunizac¢ni davka se aplikuje intradermalné bezjehelnym
aplikatorem.

Prvni imunizaci je mozné provést od stafi 8 tydnd.

Prasata ur¢ena k chovu je nutno revakcinovat ve stari 5 az 6 mésica.

Pro udrzeni trvané imunity je nutna revakcinace kazdych 6 mésici.

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

Vakcina je bezpe¢na po aplikaci desetinasobné davky.

Pti predavkovani se mohou se objevit reakce uvedené v bodé 4. 6 Nezadouci ucinky (frekvence
a zavaznost).

4.11 Ochranné lhity

Maso: 21 dnt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Ziva bakterialni vakcina
ATCvet kod: QI09AEOL.

Stimulace aktivni imunity proti &ervence prasat. U¢innou slozku piipravku piedstavuji bakterie
apatogenniho kmene Erysipelothrix rhusiopathiae, které se po parenteralni aplikaci mnozi v organismu
imunizovaného zvifete. Dochdzi k stimulaci imunitniho systému a k tvorbé specifické imunity proti
cervence prasat.

Se vznikem specifické imunity je imunogen postupné aktivné degradovan a metabolizovan. Pomocné
latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouceny organismem. Pfipravek nema
vliv na zZivotni prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat,
dihydrogenfosforecnan draselny,

chlorid sodny,

chlorid amonny,

sacharéza,

susené odtu¢néné mléko,

¢isténa voda,

voda na injekci.
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6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim léCivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti

s ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

Doba pouzitelnosti je uvedena na etiketé kazdé 1ékovky a na krabicce.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem. Chrante pied svétlem. Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

1 x 50 davek
pro s.c. aplikaci

1 x 100 davek
pro i.d. aplikaci

To je lyofilizovana suspenze ve sklenéné nebo umélohmotné lIékovee o uzitném
objemu 10 ml a 100 ml rozpoustédla ve sklenéné nebo umélohmotné 1ékovece

o uzitném objemu 100 ml. Lékovky jsou uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou pertli,
jsou opatreny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s piibalovou informaci.

1 x 250 davek
pro s.c. aplikaci

1 x 500 davek
pro i.d. aplikaci

To je lyofilizovana suspenze ve sklenéné nebo umelohmotné 1ékovce o uzitném
objemu 10 ml a 500 ml rozpoustédla ve sklenéné nebo umélohmotné 1ékovce

o uzitném objemu 500 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou a hlinikovou pertli,
jsou opatfeny etiketou a jsou uloZeny v kartonové krabicce s piibalovou informaci.

6 x 1 davka
pro s.c. aplikaci

6 x 5 davek
pro i.d. aplikaci

To je vzdy lyofilizovana suspenze v 6 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach
o uzitném objemu 10 ml a 2 ml rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umeélohmotnych
1ékovkach o uzitném objemu 3 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou

a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou uloZzeny v kartonové krabicce

s pfibalovou informaci.

6 x 25 davek
pro s.c. aplikaci

6 x 50 davek
pro i.d. aplikaci

To je vzdy lyofilizovana suspenze v 6 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach
o uzitném objemu 10 ml a 50 ml rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umélohmotnych
Iékovkach o uzitném objemu 50 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou

a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou uloZeny v kartonové krabicce

s pfibalovou informaci.

6 x 50 davek
pro s.c. aplikaci

6 x 100 davek
pro i.d. aplikaci

To je vzdy lyofilizovana suspenze v 6 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach

o uzitném objemu 10 ml a 100 ml rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umélohmotnych
Iékovkach o uzitném objemu 100 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou

a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce

s ptibalovou informaci.

12 x 25 davek
pro s.c. aplikaci

12 x 50 davek
pro i.d. aplikaci

To je vzdy lyofilizovana suspenze ve 12 sklenénych nebo umélohmotnych lékovkach
o uzitném objemu 10 ml a 50 ml rozpoustédla ve 12 sklenénych nebo umélohmotnych
1ékovkach o uzitném objemu 50 ml. Lékovky jsou uzavieny pryzovou zatkou

a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce

s pfibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dyntec spol. s . o.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceska republika

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575

E-mail: dyntec@iol.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/007/01-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. biezna 2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. kvétna 2006, 24.2.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2012

ZAKAZ PRODEJE, DODAVANI A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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