SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis AR-T injekéna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

1,80 ug detoxikovanej Pasteurella multocida dermonekroticky toxin

10" zarodkov inaktivovanej Bordetella bronchiseptica, kmeh vybraty pre AR-patogenitu.
Pomocné latky:

Parafinum liquidum/tekuty parafin, Sorbitani oleas/Sorbitanoleat, Formaldehydum solutum/roztok
formaldehydu (35%), Natrii chloridum/chlorid sodny, Aqua pro injectione/voda na injekciu.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna emulzia.
Biela olejova tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipana (prasni¢ky a prasnice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Pre vakcindciu prasnic a prasnicCiek za i¢elom ochranit’ ich potomstvo pred atrofickou rinitidou
pasivnou ordlnou imunizaciou s kolostrom od matiek, i¢inne imunizovanych vakcinou.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred pouzitim nechajte vakcinu ohriat’ na teplotu 15-25°C Pred a pocas aplikacie obsah liekovky
pretrepat’. Vakcinu podat’ za aseptickych podmienok, ¢im sa zabrani poskodeniu tkaniva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moéze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekdrovi:

Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku méze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovSetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Je mozny vyskyt prechodného zdurenia alebo opuchu. Riziko abortu nie je vacSie ako pri inych
vakcina¢nych zakrokoch.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidné prasnice maju byt revakcinované 4-2 tyzdne pred o¢akavanym porodom.. Riziko abortu je
zanedbatel'né a v kazdom pripade nie vécsie, ako pri vSetkych inych vakcinach.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zndme

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Prasnice a prasnicky, bez ohl'adu na vek a hmotnost’ 2 ml hlboko intramuskularnou injekiou za ucho.
Vakcinacna schéma:

Chovné kusy, ktoré neboli predtym vakcinované, maju dostat’ zakladnm a nasledne druht1 vakcinaciu.
Interval medzi tymito vakcinaciami ma byt’ 6 tyzdiov. Ziadna ina vakcinacia nie je potrebna pocas
obdobia 3 mesiacov po druhej vakcinacii. Akokol'vek, po tomto 3-mesacnom obdobi maji byt’
gravidné prasnice revakcinované 6-2 tyzdnov pred naslednym prasenim. Novozaradené oSipané,
predtym nevakcinované, maji dostat’ zakladnii vakcinaciu okamzite po zaradeni do chovu. Po prvych
troch vakcinaciach kazdej prasnice a prasnicky podl'a vyssie uvedeného programu, sa moze prejst’ na
revakcindciu gravidnych prasnic v obdobi 4,5 mesiaca az 2 tyzdne pred naslednym prasenim. Tento
program umoznuje vakcinovat’ vetky chovné kusy pritomné v chove v rovnakom ¢ase.

4.10  Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné
Ziadne priznaky pri dvojnasobnej davke.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: imunologicky veterinarny liek, kod ATCvet: QI09AB04

Aktivne zlozky st toxoid Pasteurella multocida a inaktivovana Bordetella bronchiseptica zarodky
kmena vybraného pre A.R. — patogenitu. Patogénna baktéria B. bronchiseptica a/alebo toxin P.
multocida sa zvycajne tykaju atrofickej rinitidy oSipanych. Antigény su obsiahnuté vo vodo-olejove;j
emulzii s cielom zvysit' predizent stimulaciu imunity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Parafinum liquidum/tekuty parafin, Sorbitani oleas/Sorbitanoleat, Formaldehydum solutum/roztok
formaldehydu (35%), Natrii chloridum/chlorid sodny, Aqua pro injectione/voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Nie st zname

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v p6vodnom obale 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného balenia 24 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovéavat v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené hydrolytické liekovky typu II (Ph.Eur.) uzavreté nitrylovou gumovou zatkou a zapecatené
hlinikovym uzaverom, s proloZenou pisomnou informaciou v lepenkovej Skatuli.

Velkost’ balenia. 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/244/92-C/S

9, ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

23.12.2004, 24.1.2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Len pre zvierata — lick sa vydava len na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Lepenkova skatula}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T injek¢na emulzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinné latky:

1,80 ug detoxikovanej Pasteurella multocida dermonekroticky toxin

10! zarodkov inaktivovanej Bordetella bronchiseptica, kmet vybraty pre AR-patogenitu.
Pomocné latky:

Parafinum liquidum/tekuty parafin, Sorbitani oleas/Sorbitanoleat, Formaldehydum solutum/roztok
formaldehydu (35%), Natrii chloridum/chlorid sodny, Aqua pro injectione/voda na injekciu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

5. CIELOVY DRUH

Osipana (prasnicky a prasnice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pre vakcinaciu prasnic a prasni¢iek za i¢elom ochranit’ ich potomstvo pred atrofickou rinitidou
pasivnou ordlnou imunizaciou s kolostrom od matiek, u¢inne imunizovanych vakcinou.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hlboko intramuskularne za ucho.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim nechajte vakcinu ohriat’ na teplotu 15-25°C Pred a pocas aplikacie obsah liekovky
pretrepat’..Vakcinu podat’ za aseptickych podmienok, ¢im sa zabrani po§kodeniu tkaniva.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 24 hodin

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit’ pred mrazom
Chranit’ pred svetlom

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
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| POTREBY |
Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju
Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLEADU DET]“ |
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA) |
97/244/92-C/S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze {Cislo}
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hlinikovym uzaverom,

Sklenené¢ hydrolytické liekovky typu II (Ph.Eur.) uzavreté nitrylovou gumovou zatkou a zapecatené

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis AR-T injek¢na emulzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1,80 ug detoxikovanej Pasteurella multocida dermonekroticky toxin
10! zarodkov inaktivovanej Bordetella bronchiseptica, kmeh vybraty pre AR-patogenitu.

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

20 ml
50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Hlboko intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 24 hodin

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis AR-T injek¢na emulzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT’EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis AR-T injek¢na emulzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

1,80 ug detoxikovanej Pasteurella multocida dermonekroticky toxin

10" zarodkov inaktivovanej Bordetella bronchiseptica, kmeh vybraty pre AR-patogenitu.
Pomocné latky:

Parafinum liquidum/tekuty parafin, Sorbitani oleas/Sorbitanoleat, Formaldehydum solutum/roztok
formaldehydu (35%), Natrii chloridum/chlorid sodny, Aqua pro injectione/voda na injekciu.

4. INDIKACIA(-E)
Pre vakcinéciu prasnic a prasniciek za ucelom ochranit’ ich potomstvo pred atrofickou rinitidou
pasivnou ordlnou imuniziciou s kolostrom od matiek, i€¢inne imunizovanych vakcinou.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Je mozny vyskyt prechodného zdurenia alebo opuchu. Riziko abortu nie je vacsie ako pri inych
vakcina¢nych zakrokoch.

Ak zistite akékol'vek vazne ti€inky alebo in¢ vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipana (prasnic¢ky a prasnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

2 ml.

Vakcinacna schéma:

Chovné kusy, ktoré neboli predtym vakcinované, maji dostat’ zakladnt a nasledne druhu vakcinéciu.
Interval medzi tymito vakcinaciami ma byt’ 6 tyzdiiov. Ziadna ina vakcinacia nie je potrebna pocas
obdobia 3 mesiacov po druhej vakcinacii. Akokol'vek, po tomto 3-mesacnom obdobi majt byt
gravidné prasnice revakcinované 6-2 tyzdiiov pred naslednym prasenim. Novozaradené oSipané,
predtym nevakcinované, maju dostat’ zakladnt vakcinaciu okamzite po zaradeni do chovu. Po prvych
troch vakcinaciach kazdej prasnice a prasni¢ky podl'a vyssie uvedeného programu, sa moze prejst’ na
revakcinaciu gravidnych prasnic v obdobi 4,5 mesiaca az 2 tyzdne pred naslednym prasenim. Tento
program umozinuje vakcinovat’ vSetky chovné kusy pritomné v chove v rovnakom case.

9, POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Hlboko intramuskularne za ucho.
Pred pouZitim nechajte vakcinu ohriat’ na teplotu 15-25°C Pred a pocas aplikacie obsah liekovky
pretrepat’.. Vakcinu podat’ za aseptickych podmienok, ¢im sa zabrani poskodeniu tkaniva.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit’ pred mrazom
Chrénit pred svetlom

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu 24 hodin
Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie moéze mat za nésledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moéze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mmnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekdrovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku méze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa méze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia. 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok).
Nie vsetky velkosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Len pre zvierata — liek sa vydava len na predpis veterinarneho lekara.
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