PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RHINISENG injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Utinna<-é> latka<-y>:

Inaktivované baktérie Bordetella bronchiseptica, kmen 833CER: ........................ 9,8 BbCC(*)
Rekombinantny toxin Pasteurella multocida, typ D (PMTr): ..oovvevviiiiiniennn, > 1 MEDg;3(**)
(*) Bordetella bronchiseptica pocet buniek udany ako log;.

(**) Efektivna davka pre mysi 63: vakcindcia mysi s 0,2 ml 5-krat zriedenej vakciny podkoznou
injekciou vyvola sérokonverziu minimalne u 63 % zvierat.

Adjuvans(-y):

Gél hydroxXidu hINItENO0. .....c.eeiieeieiiieee e 6,4 mg (hlinik)
DEAE-Dextran

ZenSen)

Pomocné latky:
FOrmaldehyd........cccuieiiiiiecieee ettt sttt et st enseenseensaens 0,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Biela homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané¢ (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Pre pasivnu ochranu prasiatok prostrednictvom kolostra po aktivnej imunizacii prasnic a prasniciek
na znizenie klinickych priznakov a 1ézii progresivnej a neprogresivnej atrofickej rinitidy, ako aj na
zniZzenie hmotnostného Ubytku v suvislosti s infekciami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella
multocida po¢as vykrmového obdobia.

Stadie imunity ukazali, Ze pasivna imunita pretrvava, kym prasiatka nedosiahnu 6 tyzdiiov, zatial’ o
v klinickych skuskach pozitivny u€inok vakcindcie (zniZenie bodového hodnotenia nazalnych 1ézii a
ubytok hmotnosti) sa pozoroval az do porazky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky, na adjuvancia alebo na niektora pomocnu latku.



4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinujte len zdravé zvierata.

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

V pripade ndhodného samopodania sa o¢akava len slaba reakcia v mieste podania.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Casté neziaduce ucinky:

- Po podani jednej davky vakciny sa moze vyskytnut’ lokalna reakcia prechodného charakteru.
Prechodny mierny opuch s priemerom mensim nez 2 az 3 cm sa méze vyskytnit' v mieste podania
injekcie a moze pretrvavat’ maximalne pat dni, v zriedkavych pripadoch az dva tyzdne.

- Prechodné zvysenie telesnej teploty o asi 0,7° C sa moze vyskytnut’ pocas prvych 6 hodin po podani
injekcie. Rektalna teplota sa moéze zvysit' az o 1,5° C. Zvysenie rektalnej teploty spontanne vymizne v
priebehu 24 hodin bez liecby.

Vel'mi zriedkavé neziaduce 0¢inky:

- V spontannych spravach boli hlasene anafylaktické reakcie a odportica sa vhodnad symptomaticka
liecba.

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

- vel'mi Casté (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)

- 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)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Pred podanim nechajte vakcinu vyhriat’ na izbovu teplotu (15 —25° C).

Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’.



Podajte jednu 2 ml davku injekéne do kréného svalu podl'a nasledujticej schémy:

Zakladna vakcindcia: prasnice a prasnicky, ktoré neboli predtym vakcinované tymto liekom, maju
dostat’ dve injekcie v intervale 3 — 4 tyzdiov. Prva injekcia sa ma podat’ 6 — 8 tyzdnov pred
o¢akavanym datumom vrhu.

Revakcindcia: jedna injekcia sa ma podat’ 3 — 4 tyzdne pred kazdym d’al§Sim o¢akavanym datumom
vrhu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Nepredpokladaji sa ziadne iné neziaduce reakcie ako neziaduce reakcie uvedené v bode 4.6 okrem
zvysenia rektalnej teploty az o 2° C. Toto zvySenie rektalnej teploty spontdnne vymizne v priebehu 24
hodin bez liecby.

Zmenu sfarbenia svalovych vlakien v mieste o¢kovania (0,5 cm $irka x 2 cm dizka) mozno pozorovat’
pri nekropsii u 10 % zvierat. T4to zmena sfarbenia sa pripisuje hydroxidu hlinitému a mozno ju
pozorovat’ az sedem tyzdiov po injekénom podani dvojitej davky vakciny.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované bakterialne vakciny (Bordetella a Pasteurella) pre oSipané.
Kéd ATCvet: QI09AB04.

Na stimulaciu aktivnej imunity pre zabezpecenie pasivnej imunity potomstva proti atrofickej rinitide
spajanej s infekciami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella multocida.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

DEAE-dextran

Zen3en

Formaldehyd

Simetikon

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Dihydrogénfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin pri skladovani pri izbove;j teplote.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 C —8° C)
Chranit’ pred svetlom.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

20 ml liekovky z bezfarebného skla, typ I
50 ml a 100 ml liekovky z bezfarebného skla, typ |

Liekovky su uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml polyetylénové (PET) fTasky uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia:

- Papierova skatul’a obsahujuca 1 alebo 10 sklenych liekoviek po 10 davok lieku.
- Papierova skatul’a obsahujuca 1 sklentl liekovku s 25 ddvkami lieku.

- Papierova Skatul'a obsahujtca 1 sklenu lieckovku s 50 davkami lieku.

- Papierova skatul’a obsahujuca 1 alebo 10 PET fl'asiek po 10 davok lieku.
- Papierova Skatul’a obsahujica 1 PET flasku s 25 davkami lieku.

- Papierova skatul’a obsahujuca 1 PET flasku s 50 davkami lieku.

- Papierova skatul’a obsahujuca 1 PET fT'aSku so 125 davkami lieku.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/109/001-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/09/2010
Détum posledného predlzenia: 30/06/2015



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazdé osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského Statu o aktualnych
vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho Gizemi v stlade s narodnou legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

