PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Léciva latka:

Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem
obsahujici gen E2 (CP7_E2alf) viru klasického moru prasat ~ 10%8* a7z 1055 TCID**s

*  minimalné 100 PDso (protektivni davka 50%)
** infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizat:
L2 lyofiliza¢ni stabilizator nasledujiciho slozeni:

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Monohydrat laktosy
Sorbitol 70% (roztok)
Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Zivna puda Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM)
Rozpoustédlo:

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %) injek¢&ni roztok

Voda pro injekci

Lyofilizat: Bélavy.

Rozpoustédlo: Cira bezbarvé tekutina.

Po rekonstituci by suspenze méla byt nardzovéla ¢ira tekutina.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat od 7 tydnt véku a starSich k prevenci mortality a sniZeni infekce
a onemocnéni zpusobenych virem klasického moru prasat (CSFV).



Né&stup imunity: 14 dni.
Trvani imunity: 6 mésica.

K aktivni imunizaci plemennych samic k redukci transplacentarni infekce zptisobené CSFV.

Nastup imunity: 21 dni.
Trvani imunity nebylo stanoveno.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Dokumentace pro tuto vakcinu podporuje jeji pouziti pouze v piipadé vypuknuti nakazy ve stadech
Vv uzavfenych kontrolovanych oblastech.

Ochrana pted transplacentarnim ptenosem CSFV byla prokazéana 21 dni po vakcinaci, kdyz byla
&elenz mirné virulentnim kmenem CSFV aplikovana 6 bfezim prasnicim. Caste¢na ochrana pied
transplacentarnim pifenosem CSFV byla pozorovana, kdyz byla ¢elenz provedena u 6 biezich prasnic
vysoce virulentnim kmenem CSFV.

Narozeni trvale infikovanych imunotolerantnich selat predstavuje velmi vysoké riziko vzhledem

Kk tomu, Ze vylucuji terénni virus a nemohou byt identifikovana sérologicky, kvuli jejich
séronegativité. V piipadé propuknuti ndkazy a s ohledem na vySe uvedené informace mize byt
vakcinace plemennych zvifat zahrnuta do strategii fizeni zalozenych na hodnoceni rizika.

Vakcina ukazala snizenou ochranu ve studiich u selat s matetskymi protilatkami ve srovnani se
studiemi u selat bez matefskych protilatek.

Studie u vakcinovanych chovnych kancti zaméfené na potencialni vylucovani virulentniho ¢elenzniho
viru ve spermatu nebyly provedeny. Pouziti vakciny v experimentalnich studiich u chovnych kanct
neptineslo obavy ohledné bezpecnosti vakciny.

Rozhodnuti o vakcinaci plemennych kanctl a selat s matefskymi protilatkami by proto mélo byt ptijato
na zakladé informaci o konkrétnim piipadu vypuknuti nakazy a souvisejicich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mohou byt pouzity pro rozliSeni mezi genomem vakcina¢niho viru a terénnimi
kmeny na zaklad€ unikatni sekvence CP7_E2alf.

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Genom vakcinaéniho viru je vyjimeéné detekovatelny pomoci RT-PCR v mandlich a miznich uzlinach
az do 63 dni po vakcinaci, vakcina¢ni virus je velmi vyjimeéné detekovatelny izolaci viru z mandli
béhem prvniho tydne po vakcinaci. Transplacentarni pfenos vakcinaéniho viru nebyl v provedenych
omezenych studiich detekovan, ale nelze ho vyloucit.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zviie / 10 oSetienych zvifat): | otok v misté injekéniho podani*

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetienych zvifat): zvysena teplota?

Ptechodny, o priméru az 5 mm a pietrvavajici 1 den.
2Pfechodn4, az 0 2,9 °C do 4 hodin po vakcinaci a spontanné odezni do 1 dne.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Poutiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti.
Viz bod 3.4.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a uéinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulé&rni podani.

Asepticky rekonstituujte lyofilizat pomoci rozpoustédla pro ziskani injekéni suspenze.
Rekonstituovany roztok by mél mit ¢irou nartizovélou barvu.

Zakladni vakcinace:

Jedna davka 1 ml by méla byt podana intramuskularné prasatim od 7 tydni véku a plemennym
samicim.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neni znamé.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych p¥ipravki, za uéelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Smérnice Rady 2001/89/ES a rozhodnuti Komise 2002/106 zakazuje preventivni vakcinaci v ramci
Evropské unie. Zvlastni vyjimka je nutna pro pouziti této vakciny v situaci vypuknuti nakazy.

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



3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QI09AD04
K navozeni aktivni imunity proti klasickému moru prasat.

Vakcina je zivy rekombinantni virus bovinni virove diarey s deletovanym E2 genem obsahujici gen E2
viru klasického moru prasat. Virus je kultivovan na praseéich bunkach.

Celenzni studie byly provedeny s vysoce virulentnim referenénim kmenem CSFV Koslov (genotyp 1)
a mirn¢ virulentnim kmenem Roesrath (genotyp 2, Némecko 2009). Omezené studie u mladych prasat
podporuji ochranu proti terénnim kmentim CSF1045 (genotyp 2, Némecko 2009) a CSF1047 (genotyp
2, lzrael 2009).

Rekombinantni vakcina¢ni virus ma potencialni markerové vlastnosti pro pouziti v DIVA (rozliseni
mezi zvifaty infikovanymi terénnim virem a vakcinovanymi zvitaty). Diagnostické nastroje zalozené
na detekci protilatkové odpovédi mohou umoznit pouziti DIVA postupd. Sérologické DIV A nastroje
zalozené na detekci CSFV protilatek jinych nez indukovanych proti E2, jako je detekce Erns
protilatek, mohou umoznit rozliseni mezi protilatkovou odezvou proti Erns-BVDV po vakcinaci stada
vyhradné pomoci CP7_E2alf od odezvy proti Erns-CSFV po pfirozené terénni infekci CSFV.

Utinnost DIVA zavisi na vykonnosti testii spolu s vhodnosti pro danou situaci v ohnisku nakazy.
Sérologicky DIV A koncept byl principialné prokazan, zatimco skute¢n¢ vhodné DIV A nastroje zavisi
na testovani Siroké palety vzorkt z nouzovych vakcinaci v ptipadech vypuknuti ndkazy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrainite pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injek¢ni lahvicka typu I z hydrolytického skla obsahujici 10 nebo 50 davek lyofilizatu a injekéni
lahvicka obsahujici 10 nebo 50 ml rozpoustédla.

Lyofilizat: brombutylova gumova zatka a hlinikové vicko.
Rozpoustédlo: chlorbutylova gumova zatka a hlinikové vicko.



Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu s 10 davkami a 1 injekéni lahvicku s 10
ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu s 50 davkami a 1 injekéni lahvicku s 50
ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/179/001-002

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/02/2015.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Podle pravnich ptedpisti SpoleCenstvi tykajicich se klasického moru prasat (smérnice Rady
2001/89/ES, v platném znéni), v Evropské unii:

a)  je zakazano pouzivat vakciny proti klasickému moru prasat. Pouziti vakcin vSak muze byt
povoleno v rdmci planu nouzové vakcinace, ktery provadi ptislusny organ ¢lenského statu po
potvrzeni nakazy v souladu s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi o tlumeni a eradikaci klasického
moru prasat.

b)  manipulace s o¢kovacimi latkami proti klasickému moru prasat, jejich vyroba, skladovani,
dodavani, distribuce a prodej musi byt provadény pod dohledem a v souladu s ptipadnymi
pokyny stanovenymi ptisluSnym orgénem clenského statu.

c) zvlastni ustanoveni upravuji pfesuny prasat z oblasti, kde se pouziva nebo se pouzivala vakcina
proti klasickému moru prasat, a zpracovani nebo oznacovani veprového masa z vakcinovanych
prasat.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 injeké¢ni lahvi¢ku s 10 nebo 50 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem
obsahujici gen E2 (CP7_E2alf) viru klasického moru prasat 10*8az 1055 TCIDso

3. VELIKOST BALENI

10 davek
50 davek

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhtt.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chranite pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMA CI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/14/179/001 (10 davek)
EU/2/14/179/002 (50 davek)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem (10 a 50 davek)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Zivy rekombinantni virus CP7-E2alf: 10*8- 10%5 TCIDso

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spottebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpousStédlem (10 a 50 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Injek¢ni roztok chloridu sodného 9 mg/mi

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2. SloZeni
Léciva latka:

Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem
obsahujici gen E2 (CP7_E2alf) viru klasického moru prasat 10%8* a7 10%5 TCID**s,

*  minimalné 100 PDso (protektivni davka 50%)
** infekéni davka pro tkanovou kulturu

Lyofilizat: Bélavy.
Rozpoustédlo: Cira bezbarvé tekutina.
3. Cilové druhy zvirat

Prasata.

4, Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci prasat od 7 tydnti véku a starSich k prevenci mortality a snizeni infekce a
onemocnéni zptsobenych virem klasického moru prasat (CSFV).

Néstup imunity: 14 dni.
Trvani imunity: 6 mésicu.

K aktivni imunizaci plemennych samic k redukei transplacentarni infekce zptisobené CSFV.
Néstup imunity: 21 dni.

Trvani imunity nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Dokumentace pro tuto vakcinu podporuje jeji pouziti pouze v ptipadé vypuknuti ndkazy ve stadech v
uzavfenych kontrolovanych oblastech.

Ochrana pted transplacentarnim pfenosem CSFV byla prokazana 21 dni po vakcinaci, kdyz byla
&elenz mirné virulentnim kmenem CSFV aplikovana 6 bezim prasnicim. Caste¢na ochrana pied
transplacentarnim ptenosem CSFV byla pozorovana, kdyZ byla ¢elenz provedena u 6 biezich prasnic
vysoce virulentnim kmenem CSFV.
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Narozeni trvale infikovanych imunotolerantnich selat pfedstavuje velmi vysoké riziko vzhledem
Kk tomu, Ze vylucuji terénni virus a nemohou byt identifikovana sérologicky, kvuli jejich
séronegativité. V pripad¢ propuknuti nakazy a s ohledem na vySe uvedené informace muize byt
vakcinace plemennych zvifat zahrnuta do strategii fizeni zaloZzenych na hodnocendi rizika.

Vakcina ukazala snizenou ochranu ve studiich u selat s matefskymi protilatkami ve srovnani se
studiemi u selat bez matefskych protilatek.

Studie u vakcinovanych chovnych kancti zaméfené na potencialni vylucovani virulentniho ¢elenzniho
viru ve spermatu nebyly provedeny. Pouziti vakciny v experimentalnich studiich u chovnych kanct
neptineslo obavy ohledné bezpecnosti vakciny. Rozhodnuti o vakcinaci plemennych kanct a selat s
matefskymi protilatkami by proto mélo byt pfijato na zdkladé informaci o konkrétnim ptipadu
vypuknuti ndkazy a souvisejicich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mohou byt pouzity pro rozliSeni mezi genomem vakcinac¢niho viru a terénnimi
kmeny na zakladé unikatni sekvence CP7_EZ2alf.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Genom vakcina¢niho viru je vyjime¢né detekovatelny pomoci RT-PCR v mandlich a miznich uzlinach
az do 63 dni po vakcinaci, vakcinaéni virus je velmi vyjime¢né detekovatelny izolaci viru z mandli
béhem prvniho tydne po vakcinaci. Transplacentarni pienos vakcina¢niho viru nebyl v provedenych
omezenych studiich detekovan, ale nelze ho vyloucit.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim:
V ptipad€ ndhodného samopodani, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zvlastni opatifeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Btezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dal$imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a uéinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zv14astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Smérnice Rady 2001/89/ES a rozhodnuti Komise 2002/106 zakazuje preventivni vakcinaci v ramci
Evropské unie. Zvlastni vyjimka je nutna pro pouziti této vakciny v situaci vypuknuti ndkazy.

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u ptislusného Gradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

DIVA testy:

Rekombinantni vakcinaéni virus ma potencialni markerové vlastnosti pro pouziti v DIVA (rozliSeni
mezi zvifaty infikovanymi terénnim virem a vakcinovanymi zvifaty). Diagnostické nastroje zalozené
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na detekci protilatkové odpovédi mohou umoznit pouziti DIVA postuptl. Sérologické DIV A nastroje
zaloZené na detekci CSFV protilatek jinych nez indukovanych proti E2, jako je detekce Erns
protilatek, mohou umoznit rozliseni mezi protilatkovou odezvou proti Erns-BVDV po vakcinaci stada
vyhradné pomoci CP7_E2alf od odezvy proti Erns-CSFV po ptirozené terénni infekci CSFV.

Utinnost DIVA zavisi na vykonnosti testii spolu s vhodnosti pro danou situaci v ohnisku nakazy.
Sérologicky DIV A koncept byl principialné prokazan, zatimco skute¢né vhodné DIVA

nastroje zAvisi na testovani Siroké palety vzorkt z nouzovych vakcinaci v ptipadech vypuknuti
nékazy.

7. Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zviie / 10 oSetienych zvifat): | otok v misté injek&niho podanit

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetienych zvitat): zvysena teplota?

ptechodny, o priméru az 5 mm a pietrvavajici 1 den.
2Ptechodnd, az 0 2,9 °C do 4 hodin po vakcinaci a spontanné odezni do 1 dne.

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidajii uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramuskulé&rni podani.
Zakladni vakcinace:

Jedna davka 1 ml by méla byt podana intramuskularné prasatim od 7 tydnt véku a plemennym
samicim.

9. Informace o spravném podavani

Asepticky rekonstituujte lyofilizat pomoci rozpoustédla pro ziskani injek¢éni suspenze.
Po rekonstituci by suspenze méla byt nardzov¢la ¢ira tekutina.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/14/179/001-002

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu s 10 davkami a 1 injek¢ni lahvicku s 10
ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku lyofilizatu s 50 davkami a 1 injekéni lahvicku s 50

ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIE
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6smka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLGoa

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkAneciag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte
Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbrpog

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkAneoiag 7, Mopovot
15125, Attikn

EAMGSo

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator
Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3,
Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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