SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre oSipané
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 2 ml (i.m.) alebo 0,2 ml (i.d.) rozriedenej vakciny obsahuje:
Lyofilizat:

U¢inna latka:

Zivy atenuovany virus PRRS, kmeni DV min. 10%°— 1083 TCIDs *

Rozpuastadlo (Diluvac Forte):
Adjuvans: dl-a-tokoferol acetat: 75 mg/ml

*50% infekcna davka pre tkanivové kultury

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych oSipanych v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, na
zniZenie virémie spdsobenej infekciou eurépskymi kmeiimi virusu PRRS.

Specifické tvrdenia

Pre vykrmové osipané je najzavaznej$im vplyv virusu na respiracny systém. Preukazné zlepSenie
chovnych vysledkov (znizenie umrtnosti z dovodu infekcie PRRS a zvySenie denného prirastku

a konverzii krmiva) boli pozorované do konca vykrmového obdobia u vakcinovanych osipanych
pocas terénnych pokusov.

Pre chovné osipané je najzavaznej$im vplyv virusu na reprodukény systém. Preukazné zlepSenie
reprodukénej vykonnosti (skratenie navratu do estru, zniZenie potratov a pred¢asnych praseni, narast
opraseni, poctu zivonarodenych prasiatok a poctu odstavenych prasiatok od prasnice) boli pozorované
u vakcinovanych osipanych pocas terénnych pokusov.

Chranenost’ bola preukazana celenzne 28 dni po vakcinacii. Preuk4dzané bolo trvanie imunity pocas
najmenej 24 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v chove, kde prevalencia eurépskeho PRRS virusu nebola stanovena spol’ahlivou
diagnostickou metodou.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcina Porcilis PRRS smie byt pouzita len v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, kde bola
prevalencia eurépskeho virusu PRRS stanovena spol'ahlivou diagnostickou virologickou metodou.
Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti vakciny u kancov pre reprodukcné tcely.
Nepouzivat' v chove, kde bol prijaty program eradikacie PRRS-u zalozeny na serologii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je potrebné vyhniit’ sa zavleceniu vakcinacného kmena do oblasti, kde virus PRRS uz nie je pritomny.
Vakcinacny virus sa moze §irit’ na oSipané v kontakte pocas 5 tyzdnov po vakcinacii. Najbeznejsi
spOsob Sirenia je cestou priameho kontaktu, ale nie je vyli¢ené ani $irenie kontaminovanymi
predmetmi alebo vzduchom. Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcina¢ného virusu z vakcinovanych
zvierat na nevakcinované (napr. gravidné prasnice), ktoré by mali ostat’ neinfikované. Nepouzivat

u chovnych kancov ktorych semeno je uréené pre seronegativne chovy, ked’ze virus moze byt
vylu¢ovany semenom pocas mnoho tyzdnov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po intramuskularnej vakcinacii sa moze zriedkavo vyskytnut’ prechodna hypertermia. Zriedkavo moze
vakcinacia vyvolat’ hypersenzitivne reakcie ako dychavi¢nost’, hyperémiu, ulahnutie, triasku, excitaciu
a davenie. Tieto priznaky zvy¢ajne vymizna spontanne a Gplne do niekol’kych minit po vakcinacii
avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli smrtel'né anafylaktické reakcie.

Malé tuhé intradermélne uzliky (s priemerom max. 1,5 cm) pozorované po intradermalnej aplikacii st
znakom spravnej vakcinacnej techniky. Tieto kozné uzliky st vo v§eobecnosti pozorované nie viac
ako 14 dni, ale vynimo¢ne mozu pretrvavat’ 29 dni alebo dlhsie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Prasnicky a prasnice prosté virusu PRRS by nemali byt vakcinované pocas gravidity, pretoze to moze
mat’ negativne nasledky. Vakcinacia pocas gravidity je bezpe¢na len ak je vykonana u prasniciek

a prasnic, ktoré uz boli imunizované proti europskemu virusu PRRS vakcindciou alebo boli vystavené
terénnej infekecii.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Informacie o bezpec¢nosti a t¢innosti vakciny podanej intramuskularne vykrmovym o$ipanym od 4.
tyzdna Zivota si dostupné a dokazuju, ze vakcinu mozno miesat’ s vakcinou Porcilis M.hyo.

Pred podanim mieSanej vakciny je potrebné precitat’ si aj pisomnu informaciu pre pouzivatelov
vakciny Porcilis M.hyo.



Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a uc¢innosti pri podani Porcilis PRRS miesanej s Porcilis
M.hyo u plemennych zvierat alebo pocas gravidity.

Dalej, informacie o bezpeénosti a u¢innosti su dostupné u vakciny podanej oboma spdsobmi podania
u vykrmovych osipanych od 3. tyzdna zivota a dokazuju, Ze vakcinu je mozné podat’ s Porcilis PCV M
hyo, s Porcilis Lawsonia, alebo so zmieSanymi Porcilis PCV M hyo a Porcilis Lawsonia, v rovnakom
Case, ale na rozne miesta (prednostne na opacni1 stranu krku). Pred podanim je potrebné precitat’ si
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov vakciny Porcilis PCV M hyo a/alebo Porcilis Lawsonia.
Zvysenie telesnej teploty u individudlnych oSipanych méze po spolo¢nom podani ¢asto presiahnut’
2°C. Teplota sa vrati k normalu do 1 - 2 dni po zaznamenani najvyssej teploty. Po intradermalnej a po
intramuskularnej vakcinacii sa mozu Casto objavit pocnuc od 5 dni po vakcinacii doc¢asné lokalne
reakcie v mieste podania, ktoré sa obmedzuji na mierny opuch (s priemerom maximalne 2 cm). Tieto
reakcie moZzu prilezitostne pretrvavat’ do 29 dni po vakcinécii, alebo dlhsie.

Menej ¢asto sa moézZu po vakcinacii objavit reakcie z precitlivenosti.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti pri podani Porcilis PRRS spolo¢ne
s Porcilis PCV M hyo a/alebo Porcilis Lawsonia v rovnakom case ale na rézne miesta u plemennych
zvierat alebo pocas gravidity.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s
inym veterindrnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Rozriedit’ vakcinu pridanim zodpovedajiuceho mnozstva rozptstadla (pouzivat vyhradne Diluvac
Forte).

Pocet Objem riedidla (ml) potrebného pre

davok na

liekovku intramuskularnu intradermalnu
aplikaciu aplikaciu

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15°C — 25°C) a dobre pretriast’.

Davkovanie:

Intramuskuléarna injekcia: 2 ml do krku.

Intradermalna aplikacia: 0.2 ml do vrchnej ¢asti alebo do I'avej alebo pravej strany krku, alebo
pozdiz chrbtového svalu, pouzitim intradermalneho zariadenia.

Malé, prechodné, intradermalne uzliky pozorované po intradermalnej aplikacii su znakom spravnej
vakcinacnej techniky.

Vakcinacna schéma:
Jedna davka sa podava oSipanym od 2 tyzdilov zivota.

Vykrmové osipané: jedna vakcinacia je dostatocna na ochranu az do porazky.

Chovné osipané: pre prasnicky sa odportca (re)vakcinacia 2-4 tyzdne pred pripustenim.

Na dosiahnutie vysokej a homolognej hladiny imunity sa odporc¢a revakcinacia v pravidelnom
intervale, bud’ pred kazdou nasledujiucou graviditou alebo nahodne v 4 — mesa¢nom intervale.
Gravidné prasnice by mali byt’ vakcinované len po predchadzajicom vystaveni europskemu virusu
PRRS.



Odporuca sa vakcinovat’ vSetky cielové oSipané v stade od najskorSicho odporti¢aného veku.
Materské protilatky mozu interferovat’ s odozvou na vakcinaciu.

Novo zaradené zvierata prosté virusu PRRS (napr. Prasnicky presunuté z PRRS negativneho chovu) sa
maju vakcinovat pred graviditou.

Pri simultannom pouziti s Porcilis M hyo u vykrmovych oSipanych od 4 tyzdiov Zivota vakcinu
rozriedit’ kratko pred pouzitim. MieSanie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml

25 davok + 50 ml

50 davok + 100 ml

100 davok + 200 ml

Jednu davku (2 ml) Porcilis M Hyo zmiesanej s Porcilis PRRS podat’ intramuskularne do krku.
Pouzivat sterilné striekacky a ihly alebo Cisté zariadenie na intradermalnu aplikaciu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

U¢inky pozorované po 10-nasobnom predavkovani vakcina¢ného virusu a po 2-ndsobnom
predavkovani rozpustadla boli podobné t¢inkom pozorovanym po jednej davke vakciny.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: o§ipané, ziva PRRS virusova vakcina.
ATCvet kod: IQ09ADO3

Intramuskularna a intradermalna aplikacia Porcilis PRRS vyvolava tvorbu Specifickych protilatok

a aktivnu imunizaciu proti infekcii sposobenej eurdpskymi kmetimi virusu reprodukéného

a respira¢ného syndromu prasiat. Imunitu zvysuje a-tokoferolovym adjuvans obsiahnuty

v rozpustadle na rekonstitaciu.

Neboli zistené Ziadne Statistické rozdiely v protilatkovej odozve medzi zvieratami vakcinovanymi i.d.
a i.m. sposobom. Na zéaklade protilatok navodenych vakcinaciou, nie je mozné rozlisit’ zvierata
vakcinované od zvierat prirodzene infikovanych eurdpskym kmetiom virusu PRRS.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Sachar6za

Hovédzi sérovy albumin
Dihydrogenfosforecnan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Natrium hydrogen glutamat

Voda na injekcie

Rozpustadlo Diluvac Forte:

Tokoferol acetat alfa

Polysorbat

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného



Simetikon
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodavaného na pouzitie s touto
vakcinou alebo s vakcinou Porcilis M.hyo.

6.3 Cas pouzitelnosti

Lyofilizat:

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Rozpustadlo:
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: v sklenenej liekovke 4 roky, v
PET lickovke 2 roky.

Cas pouzitelnosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Vakcina alebo kombinované balenie: Uchovavat pri teplote 2°C - 8°C (v chladnicke). Chranit’ pred
svetlom.

Rozpuastadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Obal lyofilizatu:

Sklenena liekovka typu I (Ph.Eur.), uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur.)
a hlinikovym uzaverom.

Obal rozpustadla:
Sklenena liekovka typu I (Ph.Eur.), alebo PET {Tl'asa, uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou
(Ph.Eur.) a hlinikovym uzaverom.

Balenie pre i.m. aplikaciu:

Rozpust'adlo moéze byt balené spolu s lyofilizatom alebo osobitne:

Lepenkové Skatulky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujtacimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatu.
Lepenkovée skatul’ky s 1 alebo 10 sklenenymi alebo PET liekovkami obsahujucimi 20, 50,100 alebo
200 ml rozpustadla Diluvac Forte.

Lepenkové skatulky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujacimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatua s 1
alebo 10 sklenenymi alebo PET lickovkami obsahujucimi 20, 50,100 alebo 200 ml rozpustadla
Diluvac Forte.

Balenie pre i.d. aplikdciu:

Lepenkovée skatul’ky s 1 alebo 5 sklenenymi liekovkami obsahujiicimi 10, 25, 50 alebo 100 davok
lyofilizatu a 1 alebo 5 sklenenych alebo PET liekoviek obsahujucich 2, 5,10 alebo 20 ml rozpustadla
Diluvac Forte.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8.  REGISTRACNE CISLO

97/059/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka: lyofilizat (i.m. podanie)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS lyofilizat na injeként suspenziu pre osipané

2.  UCINNE LATKY

Zivy atenuovany virus PRRS10*°— 103 TCIDso/ davka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢énti suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

10 davok

25 davok

50 davok

100 davok

10 x 10 davok
10 x 25 davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
1 davka: 2 ml.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.



Cas pouzitelnosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke, chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., NL- 5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACNE CISLO

97/059/03-S

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE
Kartonova skatul’ka: riedidlo Diluvac Forte (i.m. podanie)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Diluvac Forte
Adjuvantné riedidlo pre lyofilizaty

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

dl-a- tokoferol acetat: 75 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Riedidlo pre injek¢énu suspenziu

(4. VEEKOST BALENIA

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

I.m. injekcia alebo i.d. aplikacia.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov k vakcine Porcilis PRRS.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., NL- 5831 AN Boxmeer

|16. REGISTRACNE CISLO

97/059/03-S

117. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka: lyofilizat a riedidlo (i.m. podanie)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS lyofilizat a riedidlo na injek¢ént suspenziu pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Zivy atenuovany virus PRRS 10*°— 10%3 TCIDso/ davka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na injekénua suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

10 davok

25 davok

50 davok

100 davok

10 x 10 davok
10 x25 davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
1 davka: 2 ml.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.



Cas pouzitelnosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke, chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., NL- 5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACNE CIiSLO

97/059/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’ka: lyofilizat a riedidlo (i.d. podanie)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS lyofilizat a riedidlo na injeként suspenziu pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Lyofilizat: zivy atenuovany virus PRRS 10*°— 10%* TCIDso/ davka
Riedidlo: dl-a- tokoferol acetat: 75 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na injekénua suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

10 davok

25 davok

50 davok

100 davok

10 x 10 davok
10 x 25 davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalna injekcia.
1 davka: 0,2 ml.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.



Cas pouzitelnosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke, chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., NL- 5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACNE CIiSLO

97/059/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky: Lyofilizat - 10, 25, 50 alebo 100 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Virus PRRS 10*°— 10%* TCIDs, /davka

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10davok
25davok
50 davok
100 davok

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m. injekcia alebo i.d. aplikacia

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
(:jas pouzitel'nosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.
Cas pouzitel'nosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky: Riedidlo - 10, 25, 50 alebo 100 davok

1. NAZOV RIEDIDLA

Diluvac Forte
Adjuvantné riedidlo pre lyofilizaty

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2 ml

5 ml
10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
200 ml

3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov vakciny.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

|5. CISLO SARZE

Lot

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP

(7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis PRRS lyofilizat a rozptst'adlo na injekén suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injekénd suspenziu pre o$ipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Jedna davka 2 ml (i.m.) alebo 0,2 ml (i.d.) rozriedenej vakciny obsahuje:
Lyofilizat:

Uc¢inna latka:

Zivy atenuovany virus PRRS, kmeit DV min. 10%°— 10%* TCIDs *

Rozpuastadlo (Diluvac Forte):
Adjuvans: dl-a-tokoferol acetat: 75 mg/ml

*50% infekcna davka pre tkanivové kultury
4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych oSipanych v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, na
zniZenie virémie spdsobenej infekciou eurdpskymi kmenimi virusu PRRS.

Specifické tvrdenia

Pre vykrmové oSipané je najzavaznej$im vplyv virusu na respiracny systém. Preukazné zlepSenie
chovnych vysledkov (znizenie tmrtnosti z dovodu infekcie PRRS a zvySenie denného prirastku

a konverzii krmiva) boli pozorované do konca vykrmového obdobia u vakcinovanych osipanych
pocas terénnych pokusov.

Pre chovné osipané je najzavaznej$im vplyv virusu na reprodukény systém. Preukazné zlepSenie
reproduk¢nej vykonnosti (skratenie ndvratu do estru, zniZenie potratov a pred¢asnych praseni, narast
opraseni, poctu Zivonarodenych prasiatok a poctu odstavenych prasiatok od prasnice) boli pozorované
u vakcinovanych osipanych pocas terénnych pokusov.

Chréanenost bola preukdzana ¢elenzne 28 dni po vakcinécii. Preuk4dzané bolo trvanie imunity poc¢as
najmenej 24 tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v chove, kde prevalencia eurépskeho PRRS virusu nebola stanovena spolahlivou
diagnostickou metodou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po intramuskularnej vakcinacii sa moze zriedkavo vyskytnut’ prechodna hypertermia. Zriedkavo moze
vakcinacia vyvolat’ hypersenzitivne reakcie ako dychaviénost,, hyperémiu, ul'ahnutie, triasku, excitaciu



a davenie. Tieto priznaky zvyc¢ajne vymiznu spontanne a uplne do niekol’kych minuat po vakcinacii
avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli smrte'né anafylaktické reakcie.

Malé tuhé intradermalne uzliky (s priemerom max. 1,5 cm) pozorované po intradermalnej aplikacii st
znakom spravnej vakcinacnej techniky. Tieto kozné uzliky st vo vSeobecnosti pozorované nie viac
ako 14 dni, ale vynimo¢ne mézu pretrvavat’ 29 dni alebo dlhsie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce €inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
alebo si myslite, Ze liek nie je ucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Rozriedit’ vakeinu pridanim zodpovedajiiceho mnozstva rozpustadla (pouzivat’ vyhradne Diluvac
Forte).

Pocet Objem riedidla (ml) potrebného pre

davok na

liekovku intramuskularnu intradermalnu

aplikaciu aplikaciu

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20
Davkovanie:

Intramuskularna injekcia: 2 ml do krku.
Intradermalna aplikacia: 0,2 ml do vrchnej ¢asti alebo do I'avej alebo pravej strany krku, alebo
pozdlz chrbtového svalu, pouzitim intradermalneho zariadenia.

Pri simultannom pouziti s Porcilis M hyo u vykrmovych oSipanych od 4 tyzdnov Zivota vakcinu
rozriedit’ kratko pred pouzitim. MieSanie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml

25 davok + 50 ml

50 davok + 100 ml

100 davok + 200 ml

Jednu davku (2 ml) Porcilis M Hyo zmieSanej s Porcilis PRRS podat’ intramuskularne do krku.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15°C — 25°C) a dobre pretriast’.

Malé, prechodné, intradermalne uzliky pozorované po intradermalnej aplikacii si znakom spravne;j
vakcinacnej techniky.



Vakcinacna schéma:
Jedna davka sa podava oSipanym od 2 tyzdiiov zivota.

Vykrmové osipané: jedna vakcinacia je dostato¢na na ochranu az do porazky.

Chovné oSipané: pre prasni¢ky sa odporaca (re)vakcinacia 2-4 tyzdne pred pripustenim.

Na dosiahnutie vysokej a homoldgnej hladiny imunity sa odporuca revakcinacia v pravidelnom
intervale, bud’ pred kazdou nasledujiucou graviditou alebo nahodne v 4 — mesa¢nom intervale.
Gravidné prasnice by mali byt’ vakcinované len po predchadzajicom vystaveni europskemu virusu
PRRS.

Odporuca sa vakcinovat’ v§etky cielové oSipané v stadde od najskorSicho odportc¢aného veku.
Materské protilatky mozu interferovat’ s odozvou na vakcinéciu.

Novo zaradené zvierata prosté virusu PRRS (napr. Prasnicky presunuté z PRRS negativneho chovu) sa
maju vakcinovat pred graviditou.

Pouzivat sterilné striekacky a ihly alebo €isté zariadenie na intradermalnu aplikaciu.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vakcina alebo kombinované balenie: Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom.
Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote neprevySujiucej 25°C.

Cas pouzitelnosti po nariedeni: 3 hodiny pri izbovej teplote.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina_pri izbovej teplote.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcina Porcilis PRRS smie byt pouzita len v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, kde bola
prevalencia eurépskeho virusu PRRS stanovena spol'ahlivou diagnostickou virologickou metodou.
Nepouzivat’ v chove, kde bol prijaty program eradikacie PRRS-u zaloZeny na serologii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je potrebné vyhnut sa zavleeniu vakcina¢ného kmena do oblasti, kde virus PRRS uzZ nie je pritomny.
Vakcinacny virus sa moze §irit’ na oSipané v kontakte pocas 5 tyzdnov po vakcinacii. Najbeznejsi
spOsob Sirenia je cestou priameho kontaktu, ale nie je vylucené ani Sirenie kontaminovanymi
predmetmi alebo vzduchom. Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcina¢ného virusu z vakcinovanych
zvierat na nevakcinované (napr. gravidné prasnice), ktoré by mali ostat’ neinfikované. Nepouzivat’

u chovnych kancov ktorych semeno je ur¢ené pre seronegativne chovy, ked’ze virus moze byt
vylu¢ovany semenom pocas mnoho tyzdnov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia, plodnost’:

Prasnicky a prasnice prosté virusu PRRS by nemali byt’ vakcinované pocas gravidity, pretoze to moze
mat’ negativne nasledky. Vakcindcia pocas gravidity je bezpe¢na len ak je vykonand u prasniciek

a prasnic, ktoré uz boli imunizované proti eurdpskemu virusu PRRS vakcinaciou alebo boli vystavené
terénnej infekcii.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti vakciny u kancov pre reprodukéné tcely.




Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti vakciny podanej intramuskularne vykrmovym o$ipanym od 4.
tyzdna Zivota si dostupné a dokazuju, ze vakcinu mozno miesat’ s vakcinou Porcilis M.hyo.

Pred podanim mieSanej vakciny je potrebné precitat’ si aj pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov
vakciny Porcilis M hyo.

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti pri podani Porcilis PRRS mieSanej s Porcilis M
hyo u plemennych zvierat alebo pocas gravidity.

Dalej, informacie o bezpeénosti a u¢innosti su dostupné u vakciny podanej oboma spdsobmi podania
u vykrmovych osipanych od 3. tyzdna Zivota a dokazuju, Ze vakcinu je mozné podat’ s Porcilis PCV M
hyo, s Porcilis Lawsonia, alebo so zmieSanymi Porcilis PCV M hyo a Porcilis Lawsonia, v rovnakom
Case, ale na rozne miesta (prednostne na opacnu1 stranu krku). Pred podanim je potrebné precitat’ si
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov vakciny Porcilis PCV M hyo a/alebo Porcilis Lawsonia.
Zvysenie telesnej teploty u individualnych osipanych méze po spolo¢nom podani ¢asto presiahnut’
2°C. Teplota sa vrati k normalu do 1 - 2 dni po zaznamenani najvyssej teploty. Po intradermalnej a po
intramuskularnej vakcinacii sa mozu Casto objavit pocnuc od 5 dni po vakcinacii doc¢asné lokalne
reakcie v mieste podania, ktoré sa obmedzuju na mierny opuch (s priemerom maximalne 2 cm). Tieto
reakcie mozu prilezitostne pretrvavat’ do 29 dni po vakcinacii, alebo dlhsie.

Menej Casto sa mozu po vakcinacii objavit’ reakcie z precitlivenosti.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti pri podani Porcilis PRRS spolo¢ne
s Porcilis PCV M hyo a/alebo Porcilis Lawsonia v rovnakom Case ale na r6zne miesta u plemennych
zvierat alebo pocas gravidity.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s
inym veterindrnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tiito vakcinu pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Ucinky pozorované po 10-nasobnom predavkovani vakcinacného virusu a po 2-nasobnom
predavkovani rozpustadla boli podobné Géinkom pozorovanym po jednej davke vakciny.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodavaného na

pouzitie s touto vakcinou alebo s vakcinou Porcilis M hyo.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Balenie pre i.m. aplikaciu:

Rozpuastadlo moze byt balené spolu s lyofilizatom alebo osobitne:

Lepenkovée skatul’ky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujtiicimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatu.
Lepenkovée skatul’ky s 1 alebo 10 sklenenymi alebo PET liekovkami obsahujucimi 20, 50,100 alebo
200 ml rozpustadla Diluvac Forte.




Lepenkové Skatulky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujacimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatua s 1
alebo 10 sklenenymi alebo PET lickovkami obsahujucimi 20, 50,100 alebo 200 ml rozpustadla
Diluvac Forte.

Balenie pre i.d. aplikaciu:

Lepenkové Skatulky s 1 alebo 5 sklenenymi liekovkami obsahujiacimi 10, 25, 50 alebo 100 davok
lyofilizatu a 1 alebo 5 sklenenych alebo PET liekoviek obsahujucich 2, 5,10 alebo 20 ml rozpustadla
Diluvac Forte.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



