B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
BIOSUIS Salm injekéni emulze pro prasata

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

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS Salm injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1%*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1*

*) Relativni t¢innost (RP) je déna srovnanim s referencnim sérem ziskanym vakcinaci mySi Sarzi
vakciny, ktera vyhovéla ¢elenzni zkousce na cilovych zvitatech.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Excipiens:

Formaldehyd max. 0,50 mg/ml
Thiomersal 0,1 mg/ml

Neprthledna bild emulze.
4. INDIKACE

K pasivni imunizaci selat aktivni imunizaci bfezich prasnicek a prasnic k vyvolani kolostralnich
protilatek proti kmentim Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Derby, S. enterica subsp.
enterica sérovar Infantis a S. enterica subsp. enterica sérovar Typhimurium. U sajicich selat vede
pasivni imunizace ke sniZzeni kolonizace vnitinich organt (ileocekalni lymfatické uzliny, stény
tenkého a tlustého stieva) vyse uvedenymi sérovary Salmonell.

Nastup imunity: k néstupu pasivni ochrany dochazi od zacatku ptijmu kolostra
Trvani imunity: ochrana trva 30 dni u pfirozenég sajicich selat (u selat odstavenych ve véku 21 dnii)



5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Na zéaklad¢ terénnich studii mize v misté vpichu Casto dochéazet k reakci ve formé erytému,
ktera pretrvava zpravidla 2 az 4 dny. Béhem prvnich 24 hodin po injekci se muize ¢asto vyskytnout
pfechodné zvyseni rektalni teploty (primémé zvySeni neni vétsi nez 0,7 °C, ale miize byt az 1,2 °C u
jednotlivych zvirat).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkti (www.uskvbl.cz).
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (biezi prasnicky a prasnice)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Vakcinacni davka: 1,0 ml

Vakcina se aplikuje hlubokou intramuskulérni injekci za ucho. Misto vpichu musi byt ¢isté,
suché a asepticky oSetiené.

Zakladni vakcinace:

Zékladni vakcinace se sklada ze dvou davek od 10 mésicti véku: Prvni davka se podava 4 tydny pred
oc¢ekavanym porodem a druha davka o 2 tydny pozdéji.

Revakcinace:

V nasledujicim obdobi bfezosti podejte jednu davku vakciny 2 tydny pfed kazdym o¢ekavanym
porodem. Uéinnost revakcinaéniho schématu nebyla prokazana elenzi selat, ale vyhodnocenim hladin
protilatek u vakcinovanych prasnic po booster davce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (+15 °C az +25 °C).

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Vakcina je neprihlednd bila emulze s viditelnym sedimentem, ktery
je po protfepani rovnomérné rozptylen.

Pouzivejte pouze sterilni zafizeni, napf. stfikacky a jehly.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.

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

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Pasivni ochrana selat je zavisla na dostate¢ném piijmu kolostra co nejdfive po narozeni.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1é¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékaie znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢né aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miiZze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutnd a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019
15. DALSI INFORMACE

Vakcina se dodava v injek¢nich lahvickach z polyethylenu (HDPE) nebo ve sklenénych
injek¢nich lahvickach ze skla typu I s propichovacimi chlorobutylovymi gumovymi zatkami
opatfenymi hlinikovymi pertlemi nebo flip-off pertlemi. Baleni 1 x 10 ml, 1 x 50 mla 1 x 100
ml se dodava v papirové krabi¢ce. Baleni 10 x 10 ml se dodava v plastové krabicce s deseti
jamkami. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



