PRIBALOVA INFORMACE
PLEUROGAL injek¢ni suspenze
Inaktivovana adsorbatova vakcina proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pharmagal Bio, spol. s 1. 0.
MurgaSova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PLEUROGAL injeké¢ni suspenze
Inaktivovana adsorbatova vakcina proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ptipravku obsahuje :

Ucinné latky :

Kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae produkujici toxiny Apx I, Apx I a Apx III:
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2 ,inaktivovany................ >1RPU (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 , inaktivovany............... > 1RPU (*)
Pasteurella multocida sérotyp D, inaktivovany............................> IRPU (¥)

(*) Relative potency unit; 1 RPU = titr protilatek u kralik po o¢kovani referencni Sarzi jenz
vyhovéla v ¢elenznim testu G€innosti na cilovém druhu( prasata)

Adjuvans :

Gel hydroxidu hlinit¢ho max. 4,5 mg
Pomocné latky :

Formaldehyd max. 3,0 mg
Thiomersal max. 0,2 mg

4. INDIKACE
Aktivni imunizace prasat proti aktinobacilové pleuropneumonii a pastereloze prasat.

Nastup imunity: 14-21 dni po posledni aplikaci.
Trvani imunity: nebylo sledovano

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat nemocnych a podezielych z onemocnéni.



6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné .
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata ( sus scroffa domestica)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Gravidni prasnice:

Gravidni prasnice se vakcinuji v dobé gravidity 2x v intervalu 10 az 14 dni tak, aby byla
druha vakcinace provedena nejpozdéji 14 dni pfed oprasenim. Prasnicky zatazené do chovu se
maji vakcinovat dvakrat.

Vakcina se aplikuje intramuskularné hluboko do kréni svaloviny. Vakcinaéni davka je 2 ml.

Odstavena selata :

Odstavena selata se vakcinuji ve véku 7 — 8 tydnii, druha vakcinace se provadi 14 — 21 dni po
prvnim ockovani.

Vakcina se aplikuje intramuskularné hluboko do kréni svaloviny. Vakcinaéni davka je 2 ml.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzivat normélni aseptické postupy.

Pouzivat sterilni vakcinaéni pomucky.

Pted pouzitim vakcinu ohtat na teplotu 18 az 22 °C.
Pted pouzitim a béhem pouzivani protiepat.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhut.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte a ptepravujte chlazené (2 - 8°C).Chrante pred svétlem a mrazem.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 10 hodin.
Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2010
15. DALSI INFORMACE

Vzhled: Suspenze oranzovo-zluté barvy s lehce roztfepatelnym sedimentem gelu hydroxidu
hlinitého.

Velikost baleni:
100ml, 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



