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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
RP Vacc injekéni emulze pro holuby
2 SloZeni

Kazda davka 0,3 ml obsahuje

Lécivé latky:
Rotavirus holubi, kmen Ro/D, inaktivovany >52.2 EU*
Paramyxovirus holubi typ 1, kmen 988M, inaktivovany > 6,47 log2 HI**

* ELISA jednotky u kutat
** Inhibice hemaglutinace u kurat

Adjuvans:

Tekuty parafin 156,9 mg
Sorbitan-oleat 15,8 mg
Polysorbat 80 5,7 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Thiomersal max. 0,036 mg

Bila emulze se snadno roztiepatelnym sedimentem.
3. Cilové druhy zvirat
Holub
4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci holubti od 4 tydnt veéku:
— kredukei frekvence a zavaznosti klinickych ptiznaki, patologickych 1ézi a Sifeni viru
zpusobenych holubim rotavirem skupiny A, genotyp G18P[17] (PiRV),

—  k redukci mortality, frekvence a zavaznosti klinickych ptiznakl zpisobenych paramyxovirem
typ 1 (PMV1).

Nastup imunity: 2 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu

Trvani imunity: 8 mésict (PiRV) / 9 mesicti (PMV1) po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho
schématu (prokazano Celenzi) po intramuskularni injekci

Pro intramuskularni podéni byly v terénnich studiich zjisténé hladiny protilatek srovnatelné s

hladinami prokazanymi ¢elenzi i rok po posledni injekci.

Trvani imunity nebylo stanoveno pro subkutanni zpiisob podani.

5. Kontraindikace

Nejsou



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nacasovani vakcinace/revakcinace by mélo byt zaloZeno na zhodnoceni rizika a pfinosu odpovédného
veterinarniho l1ékate s ohledem na prevalenci konkrétnich onemocnéni v chovu a nejrizikovéjsich
obdobi souvisejicich s pfenosem onemocnéni (tj. zacatek letové sezony, vystavni sezony anebo
chovného obdobi).

V terénni studii pfitomnost matefskych protilatek proti PiRV neprokazala negativni vliv na vyvoj
postvakcinaéni protilatkové odpovedi.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiuji se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného samopodani injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Pro uZzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym pifipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztraté postizené¢ho prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem snasky.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi [é€ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Holubi



Casté Apatie !

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Okamyzita bolest po injekci 2, Otok v misté injekéniho
zvitat): podani 3

! mirna apatie jeden den po vakcinaci trvajici obvykle 1 den po vakcinaci
2 obvykle pietrvavajici 1 den po i.m. podani, bez doprovodného otoku
3do priméru 0,5 cm, trvajici obvykle 5 dni po s.c. podani

HIaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Jedna davka: 0,3 ml
Podat intramuskularné do stehenniho svalu nebo subkutanné do dorzalni oblasti krku smérem k ocasu
(ne k hlavg).

Zakladni vakcinacni schéma:
Prvni davka: od 4 tydni Zivota
Druha davka: o 3 tydny pozdéji

Revakcinace:
Podat jednu davku nejpozdéji jeden rok po posledni injekei.

V hejnech s vysokym infek¢énim tlakem PiRV a/nebo PMV1 se doporucuje revakcinovat holuby
kazdych 8 az 9 mésicii po posledni injekci.

9. Informace o spravném podavani

Pfi intramuskularnim podani vakciny se ma jehla zavést v ostrém whlu, ne kolmo viéi mistu
podani.

Pted pouzitim a obcas béhem pouzivéni protiepat.

Pted pouzitim vytemperovat vakcinu na pokojovou teplotu.

Aplikovat za obvyklych aseptickych podminek, pouZzitim sterilnich stiikacek a jehel.

Pouzit vhodn¢ délené injekéni stiikacky (opatfené vhodnou stupnici), které umoziuji podani presné
vakcinaéni davky 0,3 ml.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem. Chrarite pied svétlem.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 8 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/048/21-C
Velikost baleni: Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou s 50-ti davkami.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.,
Murgasova 5, 94901 Nitra,
Slovenska republika

tel.: +420 607 912 775

E-mail: reporting@pharmagalbio.sk


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

