4.1

4.2

4.3

44

45

4.6

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis PRRS lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{
V jedné davce o objemu 2 ml (intramuskularni aplikace) nebo 0,2 ml (intradermalni aplikace)
nafed’ené vakciny:
Lyofilizovana vakcina
Léciva latka: Virus PRRS (phyl. DV), Zivy atenovany, 10*° — 10°® TCIDs, v 1 dévce.
Excipiens: g.s.
Rozpoustédlo (Diluvac Forte)
Adjuvans: Tocoferoli alfa acetas 75 mg/ml
Excipiens: ad 1 ml
LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat
Prasata

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci zdravych prasat proti nasledkiim infekce evropskym typem viru PRRS.

Nastup imunity: prokazan ¢elenzi za 28 dnd po vakcinaci.
Trvéani imunity: nejméné 24 tydni po vakcinaci.

Kontraindikace

Nepouzivat v prostredi, kde rozsifeni viru PRRS nebylo stanoveno spolehlivou diagnostickou
metodoul.

Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Je tfeba zabranit rozsifeni vakcinacniho viru do oblasti, kde se virus PRRS jesté nevyskytuje.
Nepouzivejte v chovech, kde probiha eradikace viru PRRS na zakladé serologického vySetfovani.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci se mohou vyskytnout celkové a mistni reakce. Po intramuskularni aplikaci se mtize
vyskytnout pfechodné zvySeni té€lesné teploty. U méné neZ 1% piipadl vakcinace mize vyvolat
nezadouci u¢inky, jako jsou ulehnuti, ztizené dychani a piekrveni. Tyto pfiznaky uplné a samovolné
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vymizi béhem né€kolika minut po vakcinaci, ovSem ve velmi ojedin€lych piipadech se objevily fatalni
anafylaktické reakce.

Maly, tuhy intradermalni uzlik (o priméru maximalné 1,5 cm) pozorovany po intradermalni aplikaci
svédci o spravné technice podani. Tento uzlik bézn€ vymizi béhem 14 dnti, ale mize vyjimecné
pretrvavat az 29 dnti nebo déle.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Virus PRRS naivni prasnic¢ky a prasnice by se nemély vakcinovat béhem biezosti, protoze toto mize
mit negativni ucinky. Vakcinace béhem biezosti je bezpecna, pokud se provadi u prasnicek a prasnic,
které byly jiz imunizovany proti evropskému typu viru PRRS bud’ vakcinaci anebo terénni infekci.
Vakcinu Ize pouZzivat béhem laktace.

Interakce s dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti pro vykrmova prasata od 4 tydna véku dokladaji, ze vakcinu
lze misit s vakcinou Porcilis M Hyo a podévat jako intramuskulérni injekci.

Pted podanim smichaného piipravku ¢téte také pribalovou informaci vakciny Porcilis M Hyo.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a téinnosti vakciny Porcilis PRRS misené s Porcilis M Hyo
U chovnych zvifat nebo béhem biezosti.

Dale jesté dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti pro vykrmova prasata od 3 tydnti véku pocinaje
dokladaji, Ze vakcinu lze podavat s Porcilis PCV M Hyo, s Porcilis Lawsonia, nebo se smichanymi
Porcilis PCV M Hyo a Porcilis Lawsonia ve stejném ¢ase, ale na riizna mista (pfednostné na opacnou
stranu krku) obéma zplsoby podani. Pfed podanim ¢téte pribalovou informaci Porcilis PCV M Hyo
a/nebo Porcilis Lawsonia.

U nékterych prasat miize zvyseni telesné teploty po spolecném podani ¢asto ptesahnout 2°C. Teplota
se vrati k normalu do 1 - 2 dnti po zaznamenani nejvyssi teploty. Po intradermalni nebo
intramuskularni vakcinaci se od 5. dne po vakcinaci mohou ¢asto objevit v misté podani piechodné
lokalni reakce, které spoc¢ivaji v mirném otoku (o priumeru maximalné 2 cm). Tyto reakce mohou
prilezitostné pretrvavat do 29 dnil po vakcinaci, nebo déle. Neobvykle se mohou po vakcinaci objevit
hypersenzitivni reakce.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti podani Porcilis PRRS spole¢né s Porcilis PCV
M Hyo a/nebo Porcilis Lawsonia ve stejném Case na rizna mista u chovnych zvifat a béhem biezosti.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkli. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1€¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Podavané mnozZstvi a zpusob podani
Vakcina se nafedi dle zpisobu aplikace pfisluSnym mnozstvim rozpoustédla (pouzijte pouze
Diluvac Forte).

Pocet davek | Mnozstvi rozpoustédla (ml) pottebného pro |

v lahvicce intramuskularni intradermalni
aplikaci aplikaci

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15°C — 25°C) a pred pouzitim dobte
protiepejte.

Davkovani:
Intramuskularni podani: aplikuje se 2,0 ml do kréni svaloviny.



Intradermalni podani: intradermalnim aplikatorem se aplikuje 0,2 ml do horni ¢asti pravé nebo levé
strany krku, poptipadé€ podél svaloviny zad. Mald, pfechodnou dobu se vyskytujici bulka je dikazem
spravné provedené intradermalni aplikace.

Vakcinac¢ni schéma:
Aplikuje se jednorazova davka prasatim od véku 2 tydna.

Vykrmov4 prasata: jedina vakcinace je dostate¢na pro chranénost az do porazky.

Chovna prasata: u prasnic¢ek se doporucuje (re)vakcinace 2-4 tydny pied ptipusténim. Pro
dosazeni uniformni urovné chranénosti se doporucuje revakcinace
v pravidelnych intervalech, bud’ pred kazdou dalsi biezosti, nebo cely chov
kazdé 4 mésice. Brezi prasnice by se mély vakcinovat pouze po ptedchozi
expozici evropskym typem viru PRRS.

Doporucuje se vakcinovat vSechna prasata v chovu od nejranéjsiho doporu¢eného véku. Matetské
protilatky mohou interferovat s odpovedi na vakcinaci.

Nové¢ zatazovana, virus PRRS prosta zvitata (napf. prasnicky z PRRS-negativnich chovll) by se méla
vakcinovat pied zabieznutim.

Vakcina miize byt nafedéna tésné pred vakcinaci pii sou¢asném podani u vykrmovych prasat od 4
tydnl véku vakcinou Porcilis M Hyo a méla by byt pouzita podle nasledujicich instrukci:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davek + 20 ml

25 davek + 50 ml

50 davek + 100 ml

100 davek + 200 ml

Jedna davka (2 ml) Porcilis PRRS smichana s Porcilis M Hyo se aplikuje intramuskularné do
svaloviny krku.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly, ptipadné Cisty intradermdlni aplikator.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznakil po aplikaci desetindsobné davky cilovym zviratim.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QI09ADO03; ziva, PRRS virova vakcina pro prasata

Zivé lyofilizovana vakcina obsahujici atenuovany, evropsky kmen DV viru PRRS. Obsahuje adjuvans
a-tokoferol pro zvySeni stimulace imunitniho systému. Intramuskularni nebo intradermalni aplikace
tohoto kmenu viru PRRS navodi aktivni specifickou imunitu proti nasledkim infekce virem PRRS.
Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismi organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infeket.

Serologicky zjistitelné titry nastupuji ptiblizné béhem 1-2 tydnt, plna chranénost nastupuje do 4 tydnt
po vakcinaci. Na zakladé protilatek navozenych vakcinaci nelze odlisit vakcinovana zvitrata od zvifat
ptirozené infikovanych evropskymi kmeny viru PRRS.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Lyofilizovana vakcina:
kultiva¢ni ptda
chemicky definovany stabilizér CD#279 (patentovany)

Rozpoustédlo (Diluvac Forte):
polysorbat 80
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chlorid sodny
dihydrogenfosfore¢nan draselny
hydrogenfosfore¢nansodny dihydrat
simeticon

voda na injekci

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouziti s
pfipravkem nebo s vakcinou Porcilis M Hyo.

Doba pouZzitelnosti

Lyofilizat:

2 roky (po skladovani u vyrobce pii teploté¢ <-20°C maximalné 2 roky).
Rozpoustédlo: ve sklenénych 1ékovkach 4 roky, v PET 1ékovkach 2 roky.
Po natfedéni: 3 hodiny pfi pokojové teplote.

Po smichani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pii pokojové teplote.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Lyofilizovana vakcina nebo kombinované baleni: pii teploté 2-8°C, v temnu.
Diluvac Forte: pfi teploté do 25°C.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Obal vakciny:
sklenéna Iékovka typu I (Ph.Eur.) uzaviena halogenbutylovou pryZovou zatkou (Ph.Eur.) zajisténou

kédovanou hlinikovou pertli.

Obal rozpoustédla:
sklenéna 1ékovka typu II (Ph.Eur.) nebo PET-1ahev uzaviena halogenbutylovou pryzovou zatkou
(Ph.Eur.) zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

L.M. baleni:

lepenkova krabicka s 1 nebo 10 lékovkami s 10, 25, 50 nebo 100 davkami lyofilizované vakciny
lepenkova krabicka s 1 nebo 10 sklenenymi nebo PET Iékovkami s 20, 50, 100 nebo 200 ml
rozpoustédla Diluvac Forte

LD. baleni:
lepenkova krabicka s 1 nebo 5 Iékovkami s 10, 25, 50 nebo 100 davkami lyofilizované vakciny as 1
nebo 5 sklenenymi nebo PET 1ékovkami s 2, 5, 10 nebo 20 ml rozpoustédla Diluvac Forte

Zv1astni opatieni pro likvidaci nespotiebovaného piipravku nebo odpadového materialu rzitel
rozhodnuti o registraci

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni. Zbytky vakciny a odpadovy material zlikvidujte
vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvéaleného k tomuto ucelu
prislusnymi trady.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN BOXMEER
Nizozemsko

REGISTRACNI CISLO(A)
97/036/01-C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
10.9.2001 / 29.5.2006, 8.6.2011



10. DATUM REVIZE TEXTU
Biezen 2020

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.



