PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml (intramuskularni podani) nebo 0,2 ml (intradermalni podani) rekonstituované
vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus PRRS, , kmen VP-046 BIS, zivy 1033-10%° CCIDsy
(infekcni davka pro bunécnou kulturu)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Lyofilizat:

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Zelatina

Povidon

Glutaman sodny
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Sacharosa

Voda pro injekci

Rozpoustédlo (Roztok fosfatového pufru):

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat: bily az nazloutly prasek.
Rozpoustédlo: homogenni Ciry roztok.
3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Plemenné prasnice a prasnicky: K aktivni imunizaci plemennych prasnic a prasni¢ek na farmach
postizenych evropskym typem viru PRRS, k omezeni reprodukénich poruch, vyskytu a trvani virémie,
transplacentarniho pfenosu viru, virové zatéze tkani a klinickych pfiznaki u potomstva souvisejicich s
infekci kmeny viru PRRS. Vakcinace prasnic v laboratornich podminkach snizovala negativni vliv
infekce virem PRRS na uZzitkovost selat (mortalitu a vahovy pfirtistek) béhem prvnich 28 dnti zivota.

Néastup imunity: 30 dnt po vakcinaci.
Trvani imunity: 16 tydni po vakcinaci.

Prasata od 3 tydnt veku: K aktivni imunizaci prasat na farméch postizenych evropskym typem viru
PRRS, ke snizeni klinickych ptiznakl spojenych s infekci virem PRRS a ke snizeni vyskytu a doby
trvani virémie a doby trvani vylu¢ovani viru nakazenymi zvifaty. Za experimentalnich podminek bylo
prokazano, ze vakcinace snizuje zatéz plicni tkan€ virem. V terénnich podminkach, kdy infekce
PRRSV probéhla béhem vykrmu, bylo prokazano snizeni imrtnosti a negativnich dopadii infekce na
denni vahovy pfirdstek.

Nastup imunity: 28 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 24 tydnil po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na ucinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v nativnich chovech, tedy v chovech, v nichZ nebyla zjisténa pfitomnost evropského viru
PRRS spolehlivymi diagnostickymi virologickymi metodami.

Nejsou dostupna zadna data o bezpec¢nosti vakciny na reprodukéni vykonnost kanct.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Je tfeba pfijmout opatfeni k zabranéni pfenosu viru ve stadg, tj. ze séropozitivnich zvirat na
séronegativni zvifata.

Protilatky ziskané od matky mohou narusovat ti¢innost vakciny. V pfitomnosti vysoké hladiny
matetskych protilatek je nutné spravné nacasovat vakcinaci selat

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Cilem vakcinace ma byt dosazeni homogenni imunity u cilové populace na urovni hospodatstvi. PRRS
virus naivni plemenna zvifata (napf. nahradni prasni¢ky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazovana do stada zvifat infikovanych virem PRRSV, je tfeba vakcinovat pied prvni inseminaci.
Vakcinaci je tfeba pokud mozno provadét v oddélené karanténni jednotce. Je tieba dodrzet prechodné
obdobi mezi vakcinaci a pfesunem zvifat na chovnou jednotku. Pfechodné obdobi by mélo byt delsi
nez faze vylucovani viru z vakciny obsahujici modifikovany zivy virus PRRS po vakcinaci.
Neprovadéjte ve stade€ rutinni stfidani dvou nebo vice komercnich vakcin obsahujicich modifikovany
zivy virus PRRS zaloZenych na riiznych kmenech.

Aby se omezilo potencialni riziko rekombinace mezi vakcinacnimi kmeny PRRS MLV stejného
genotypu, nepouZzivejte v témze hospodatstvi soucasné rizné vakciny obsahujici modifikovany zivy
virus PRRS zalozené na riznych kmenech stejného genotypu. V ptipadé ptechodu z jedné vakciny
obsahujici modifikovany Zivy virus PRRS na jinou takovou vakcinu je tfeba dodrzet pfechodné obdobi
mezi poslednim podanim soucasné vakciny a prvnim podanim vakciny nové. Toto piechodné obdobi
by mélo byt delsi nez obdobi vylucovani viru po vakcinaci u souc¢asné vakciny. Vakcina¢ni virus miize



byt po vakcinaci vyluovan z té€la, napt. ve vykalech a/nebo nazalnich ¢i oralnich sekretech
vakcinovanych zvitat.

Po vakcinaci chovnych prasnic miize byt vakcina¢ni kmen vyluc¢ovan az po dobu deviti dnti. Po
vakcinaci 4 tydny starych selat miize vylu¢ovani vakcina¢niho kmene trvat az 29 dnt.

Vakcina¢ni kmen se muze rozsifit na nevakcinovana, spolecn¢ ustdjend zvirata, véetné plodti béhem
bfezosti a selat po porodu, aniz by to mélo klinické disledky. Proto je tfeba pfijmout zv1astni opatieni,
aby se zabranilo §ifeni na vnimava zvirata.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I¢kaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi casté Zvysena teplota!, Skleslost?, Anorexie?,
Zanét v misté injekéniho podani3, Zarudnuti v misté

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): injekéniho podani®

Casté Zanét v misté injekéniho podani?, Uzlik v misté
injek¢éniho podani*
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

I Mirné piechodné zvyseni (ne vice nez 1,5 °C). Tyto reakce spontanné odeznély bez 1é¢by.
2 Mirna a pfechodna. Tyto pfiznaky spontanné vymizely bez dalsi 1é¢by.

3 Po intradermalnim podani, mirné a ptrechodné, obvykle odeznély do 2 dnt.

4 Po intramuskularnim podani, mirné a pfechodné, obvykle odeznély do jednoho tydne.

>V takovych piipadech by méla byt podana vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Briezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Chovné prasnice a prasnicky:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit a podavat s vakcinou
ERYSENG PARVO do stejného mista vpichu intramuskularn€. Pfed smiSenym podanim téchto
pripravki si pfectéte pribalovou informaci k ERYSENG PARVO.



Smisené podani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO se smi provadét pouze pii
vakcinaci zvitat pred pfipousténim.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Prasata od 3 tydni véku:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 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.

3.9 Cesty podani a davkovani

K intramuskularnimu nebo intradermalnimu podani:
-V pfipad¢ intramuskularniho podani se ma vakcina aplikovat do oblasti krku.
-V pfipad¢ intradermalniho podani:
o uprasat od véku 3 tydnti se vakcina mize aplikovat do oblasti krku,
o uchovnych samic se vakcina miize aplikovat do oblasti krku, perinea nebo vemene.

V piipadé intradermalni cesty je tfeba pouzit intradermalni zatizeni dodavané drzitelem vyrobni
licence nebo jiné vhodné bezjehelné zatizeni schopné podat davky 0,2 ml (primér vstiikovaciho

proudu je 0,25 — 0,30 mm a maximalni sila vstiiku je 0,9 — 1,3 N).

Je potieba dodrzovat aseptické techniky podavani injekce, aby se zabranilo kontaminaci béhem
podavani vakciny.

Rekonstituujte vakcinu s ptislusnym rozpoustédlem:

Objem rozpoustédla

Pocet davek/ampulku IM podani ID podani
10 davek 20 ml -

25 davek 50 ml -

50 davek 100 ml 10 ml

100 davek 200 ml 20 ml

125 davek 250 ml 25 ml

250 davek - 50 ml

Pokud je rozpoustédlo skladovano v chladnicce, nechte je pted rekonstituci lyofilizatu vytemperovat
na teplotu 15 °C az 25 °C.

Odstrante hlinikovy uzavér z lahvic¢ky obsahujici rozpoustédlo a aspiraci odeberte uréity objem z
obsahu. Poté vsttiknéte tento objem rozpoustédla do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizovanou
vakcinu. Protiepejte, dokud se lyofilizovany prasek zcela nerozpusti. Po rekonstituci odeberte
sttikackou veskerou ziskanou suspenzi z injek¢ni lahvicky s vakcinou a vstiiknéte ji do injek¢ni
lahvicky obsahujici zbyvajici rozpoustédlo.

Pted pouzitim peclive protiepejte. Rekonstituovana vakcina ma podobu nacervenalého homogenniho
roztoku. Zamezte kontaminaci béhem rozpousténi a pouziti. K aplikaci pouzivejte pouze sterilni jehly
a strikacky.

Je nutné pouzit nasledujici davky a zptsoby podéni:

Prasata od 3 tydni véku:
2 ml intramuskularni injekci nebo 0,2 ml intradermalnim podanim.



Chovné prasnice a prasnicky:
2 ml intramuskulérni injekci nebo 0,2 ml intradermalnim podanim. Kvili ochrané béhem nésledné
biezosti je nutné provést jednu vakcinaci v kazdém reproduk¢énim cyklu.
- U prasni¢ek podavejte jednu injekci rekonstituované vakciny na jedno zvite 4 tydny pied
ptipusténim.
- U prasnic po porodu (svini) podavejte jednu injekci rekonstituované vakciny na jedno zvite:

o 2 tydny pfed kazdym parenim nebo
o v 8-09. tydnu kazdé gravidity (priblizn€ 60 dni po paieni) nebo
o vakcinujte prasnice kazdé 4 mésice

PRRS-naivnim prasnicim by se vakcina neméla podavat béhem gravidity.

Pro spole¢né uziti s ERYSENG PARVO u prasnic uréenych pro reprodukci od 6 mésict véku se smi
smiSen¢ uzit UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO pouze béhem vakcinace zvifat pred
pripusténim.

Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny: obsah jedné injek¢ni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tfeba
rozpustit v obsahu jedné injek¢ni lahvicky ERYSENG PARVO stejnym zpisobem jako pfi
rozpousténi v rozpoustédle. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny se podava béhem 2 hodin
intramuskularni injekci.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davek + 10 davek (20 ml)

25 davek + 25 davek (50 ml)

50 davek + 50 davek (100 ml)

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Chovné prasnice a prasni¢ky: Negativni ucinky na reprodukci nelze po podani desetindsobné davky
bfezim prasni¢kam, které nikdy nebyly vystaveny PRRSV, vyloucit, proto se PRRS-naivnim
prasnickam a prasnicim vakcina nema podavat béhem gravidity. Pecliveé zajistéte spravné rozpusténi
vakciny a provedeni vakcinace, aby nedoslo k ndhodnému preddvkovani. V piipadé imunologicky
naivnich bfezich prasnic je tfeba zvlastni obezietnosti, aby nedoslo k predavkovani.

Po 10ndsobném predavkovani béhem 2. nebo 3. trimestru gravidity u seropozitivnich prasni¢ek a
prasnic, ani u jejich potomku, nebyly pozorovany zadné nezadouci reakce. Avsak v piipadé
seropozitivnich prasnic se po 10nasobném predavkovani vakcinou béhem 3. trimestru gravidity mize
u selat ziidka vyskytnout virémie.

Prasata od 3 tydnt veku: U naivnich selat nebyly pozorovany zadné jiné negativni reakce po podani
10x vyssi davky nez ty, které jsou zminény v Casti 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Dovoz, prodej, dodavani a/nebo pouzivani ptipravku UNISTRAIN PRRS je nebo mize byt v
nekterych ¢lenskych statech zakazano na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti v souladu s vnitrostatni
politikou v oblasti zdravi zvirat.

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém izemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI09ADO3

Ke stimulaci aktivni imunity proti virulentnimu evropskému viru PRRS (typ 1) u prasat a plemennych
prasnic a prasnicek.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bodé 3.8 vyse.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu ve sklenénych lahvich: 5 let.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu v PET lahvich: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi s rozpoustédlem: 4 hodiny.

Doba pouzitelnosti po smichani s ERYSENG PARVO: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

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

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: Bezbarva injek¢ni lahvicka ze skla typu I uzaviena zatkou z bromobutylové pryze a
hlinikovym vickem.

Rozpoustédlo: Bezbarva injekeni lahvicka ze skla typu I (10 a 20 ml), injek¢ni lahvicka ze skla typu 11
(50, 100 a 250 ml) nebo injekéni lahvicka PET (10, 20, 50, 100 and 250 ml) uzaviené zatkou
z bromobutylové pryze a hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka pro intramuskularni podani obsahujici:

1 injekeni lahvicku s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 20 ml rozpoustédla.

1 injekeni lahvicku s 25 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 50 ml rozpoustédla.

1 injekéni lahvicku s 50 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku se 100 ml rozpoustédlia.
1 injekeni lahvicku se 100 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 200 ml rozpoustédla.
1 injek¢ni lahvicku se 125 davkami lyofilizatu a 1 injek¢ni lahvicku s 250 ml rozpoustédla.
10 injek¢nich lahvicek s 10, 25, 50, 100 a 125 davkami lyofilizatu




10 injek¢nich lahviéek s 20, 50, 100, 200 nebo 250 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka pro intradermalni podéani obsahujici:

1 injeke¢ni lahvicku s 50 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 10 ml rozpoustédla.

1 injekeni lahvicku se 100 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku s 20 ml rozpoustédla.
1 injekéni lahvicku se 125 davkami lyofilizatu a 1 injek¢ni lahvicku s 25 ml rozpoustédla.
1 injekéni lahvicku s 250 davkami lyofilizatu a 1 injekeni lahvicku s 50 ml rozpoustédla.
10 injekénich lahvicek s 50, 100, 125 nebo 250 davkami lyofilizatu.

10 injek¢nich lahvicek s 10, 20, 25 nebo 50 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/007/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

14/02/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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