SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gripork injek¢éni emulze
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni 1 dadvky (2 ml):

Virus influensis typus A(HswIN1)OLL inactivatum..................... HI > 50*
Virus influensis typus A(HsSw3N2)G inactivatum........................ HI > 50*

Virus influensis typus A(Hsw3N2)SH inactivatum...................... HI > 50*
* HI — hemaglutinace — inhibice; titr HI protilatek v séru kralika po aplikaci 1 davky vakciny

Adjuvans:

Tekuty parafin.........ccooiieiieiie s 424.00 mg
SIMUISOI 5100 ...t 40.00 mg
SOrDItAN OIEAL ... 10.00 mg
Excipiens:

TRIOMEISAL ... e 0.200 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Imunizace prasat proti chiipce prasat

K néstupu imunity dochdzi za 18 az 25 dnd. Imunita pfetrvava minimalné 6 mésict
po podani posledni davky zakladniho vakcina¢niho schématu.

4.3 Kontraindikace
Neni popisovéna

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Ptipravek neovliviiuje chovani zvifat.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

- Pfed pouzitim vakcinu kratce zahtat pii pokojové teploté +15°- +25°.
- Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

- Vakcinu pfed pouzitim protiepat.

- Pouzivat sterilni jehly a injek¢ni stiikacky.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek
zviratim

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje minerdlni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem mulze zpiisobit silné bolesti a otok, zvIasté po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, 1 kdyz
§lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat'te se na 1ékate
Znhovu.

Pro lékare:

Tento pripravek obsahuje minerdlni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna

injekce tohoto pfipravku muize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napf. koncit
ischemickou nekrézu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péde
je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)

V piipad¢ sporadické anafylaktické reakce u senzibilizovanych zvifat pouZzit
epinefrin_nebo jiné latky.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pouziti pfipravku v gravidit€ a laktaci neni kontraindikovéno.
4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
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této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Prasnice: Vakcinuji se vSechny prasnice davkou 2 ml (nezavisle na tom, zda jsou
bfezi nebo v laktaci). Revakcinace stejnou ddvkou za 21 dnti. Dalsi revakcinace
stejnou davkou (2 ml) asi 1 mésic pred ocekdvanym porodem. Pravidelna

revakcinace kazdého ptl roku.

Kanci: Vakcinace vSech kanct 2 ml, revakcinace za 21 dnt stejnou davkou. Dalsi
vakcinace kazdych 6 mésicti.

Selata: od nevakcinovanych matek: vakcinace ve véku 10-12 dnd, revakcinace ve
véku 30-40 dnli. Od vakcinovanych matek: vakcinace ve v€ku 30-40 dntli revakcinace
ve véku 60-65 dntl.

Vykrmova prasata: Vakcinace pti naskladnéni, revakcinace po ttech tydnech.
Davkovani: 2 ml prasnice, kanci (valcinace, revakcinace), selata a vykrmova prasata
( revakcinace).

1 ml: selata a vykrmova prasata (vakcinace)

Zpusob pouZiti: Aplicase i.m. do krénich svala

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace dvojnasobné davky nema nezadouci uc¢inky na cilovy druh zvitat

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhut.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI09AAO03
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana virova vakcina proti chiipce prasat

Gripork injekéni emulze, je inaktivovana tekutd vakcina urCena k aktivni imunizaci proti
chiipce prasat.

Antigeny obsazené¢ ve vakcin€ indukuji po vpraveni do organismu zvifat
prostiednictvim rozpoznavacich mechanismt (makrofadgy, opsoniny, inteleukiny-B
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| lymfocyty apod.), vysokou hladinu specifickych protilatek proti praseéi influenze.
Zvitata po aplikaci vykazuji odpovidajici imunitu proti nakazeni viry chfipky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin, Simulsol 5100, sorbitan oleat, thiomersal, suspenze algeldratu,
simetikon, PBS.

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 24 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: spotiebujte ithned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Skladovat na tmavém misté pfi teploté¢ mezi +2 az +8 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné Iékovky typu I (Evropsky lékopis) o objemu 20 ml a 100 ml, gumové zatky
| typu I (Evropsky 1€kopis) a hlinikové pertle.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
1 x 10 davek (20 ml), 1 x 50 davek (100 ml),

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S A,
Avda. La Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. (972) 430660 .Fax (972) 430661
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/1274/93-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
29.11.1993, 10.2.1999, 4.6.2004, 1.10.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2009

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatniuje se.



