PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Ué¢inna latka:
Modifikovany zivy PRRSV *, kmeft 96V198: 10%2 - 103>? CCIDsg **

* Virus reprodukcného a respiraéného syndromu osipanych
** 50% infek¢éna davka pre bunkovu kultaru

Rozpustadlo:
Chlorid sodny 0,9% roztok: qs 1 davka

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.
Lyofilizat: Sedobiela lyofilizovana peleta.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (oSipané na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych oSipanych od 1. dha zivota v prostredi kontaminovanom
virusom reprodukcéného a respiraéného syndromu osipanych (PRRS), na redukciu virémie a nazalneho
vyluc€ovania virusu sposobeného infekciou europskymi kmenimi PRRS virusu (genotyp 1).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 26 tyzdnov po vakcinacii.

Osipané na vykrm:

Bolo preukazané, ze vakcinacia séronegativnych jednodnovych prasiatok vyznamne znizuje pl'icne
1ézie pri Gelenznej skuske vykonanej v 26. tyzdni po vakcinacii. Dalej bolo preukézané, e vakcinacia
séronegativnych dvojtyzdnovych prasiatok vyznamne znizuje pl'ucne 1ézie a oralne vyluCovanie virusu
pri ¢elenznej skuske vykonanej v 28. den a 16 tyzdiov po vakcindcii.

Prasni¢ky a prasnice :

Bolo preukazané, ze vakcinacia klinicky zdravych prasniciek a prasnic, ktoré nie st PRRS virus
naivné (t.j. bud boli predtym imunizované proti virusu PRRS vakcinaciou alebo vystavené PRRS



virusu pri terénnej infekcii) alebo PRRS virus naivnych pred graviditou, znizuje transplacentarnu
infekciu spdsobentt PRRS virusom pocas poslednej tretiny gravidity a tieZ zniZuje s tym spojeny
negativny vplyv na reprodukéntl vykonnost’ (zniZenie poctu mitvo narodenych prasiatok, virémie u
prasiatok pri porode a odstaveni, zniZenie pl'icnych 1ézii a virusovej zat'aze v plucach u prasiatok pri
odstaveni).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v stadach, u ktorych nebol europsky PRRS virus detekovany spolahlivymi
diagnostickymi metodami.

Nepouzivat’ u kancov na produkciu semena, pretoze PRRS virus mdze byt semenom vylu¢ovany.
Nepouzivat u PRRS virus naivnych gravidnych prasniciek a prasnic v druhej polovici gestécie,
pretoze vakcina¢ny kmeil moze prejst’ placentou. Podanie vakciny gravidnym PRRS virus naivnym
prasni¢kam a prasniciam v druhej polovici gestacie moze mat’ vplyv na ich reprodukéni vykonnost'.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyvarujte sa zanesenia vakcina¢ného kmena do oblasti, kde sa PRRS este nevyskytuje.

Vakcinované zvieratd mo6zu vyluc¢ovat’ vakcinacny kmen po dobu viac ako 16 tyzdiiov po vakcinacii.
Vakcinacny kmen sa moze Sirit’ kontaktom medzi o$ipanymi. NajbeznejSou cestou prenosu je priamy
kontakt, ale neda sa vylacit’ prenos cez kontaminované predmety alebo vzduchom.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na
nevakcinované zvierata (napr. PRRS virus naivné gravidné prasnicky a prasnice v druhej polovici
gestacie), ktoré by mali zostat’ bez pritomnosti virusu PRRS.

Odporuca sa vakcinovat’ vSetky oSipané v stade od najnizSieho odporac¢aného veku a starSie. Novo
zaradené PRRS virus naivné samice v stade (napr. ndhradné prasnic¢ky zo stad bez pritomnosti PRRS
virusu) by mali byt’ vakcinované pred zaradenim do stada zvierat, ktoré nie s PRRS virus naivné, a
pred graviditou.

Aby sa obmedzilo mozné riziko rekombindcie medzi vakcinacnymi kmefimi PRRS, nepouzivajte
sucasne na rovnakej farme r6zne PRRS MLV (zivé) vakciny. BeZzne nestriedajte v stade dve alebo viac
komercnych PRRS MLV vakcein s cielom zlepsit skrizent ochranu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiiuju sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi Casto sa moze objavit’ prechodné zvysenie teploty (priemerne o0 0,5 °C aazo 1,4 °C
individualne) pocas 4 dni po vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu su Casté a odzneju
spontanne pocas 3 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 2 cm. Reakcie
anafylaktického typu (zvracanie, tras a/alebo mierna skleslost’) kratko po vakcindcii st u prasiatok
menej Casté. Odzneju bez liecby v priebehu niekol’kych hodin.

U PRRS virus naivnych prasni¢iek a prasnic v predreprodukénom obdobi sa moze vel'mi ¢asto
vyskytnat’ malé a docasné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,2 °C a az o 1,0 °C individualne) 4
hodiny po vakcinécii. Lokélne reakcie v podobe opuchu st vel'mi Casté a odzneju spontanne pocas 5
dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvyc¢ajne priemer mensi ako 0,5 cm.



U PRRS virus naivnych prasni¢iek a prasnic v prvej polovici gestacie sa méze vel'mi Casto vyskytnat
malé a doCasné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualne) 4 hodiny po
vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu st vel'mi ¢asté a odzneju spontanne pocas 9 dni. Plocha
lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 1,4 cm.

U prasniciek a prasnic v druhej polovici gestacie, ktoré nie st PRRS virus naivné , sa méze vel'mi
casto vyskytnit’ malé a docasné zvySenie rektalnej teploty (priemerne o 0,4 °C a az 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcinacii. Lokalne reakcie v podobe opuchu su vel'mi Casté a odzneju
spontanne pocas 32 dni. Plocha lokalnej reakcie tkaniva ma zvycajne priemer mensi ako 5 cm.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢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)

- menej 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).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Mobze sa pouzit' u PRRS virus naivnych prasni¢iek a prasnic v predreprodukénom obdobi alebo v prvej
polovici gestacie.

Mobze sa pouzit' u prasniciek a prasnic, ktoré nie st PRRS virus naivné, v druhej polovici gestacie.

Laktacia:
Bezpecnost’ vakeiny pocas laktacie nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Rozpustite lyofilizat v dodanom rozptstadle. V pripade, Ze st liekovky obsahujtce lyofilizat a
rozpustadlo skladované oddelene sa pred rozpustenim lyofilizatu presvedéte, Ze ¢islo Sarze uvedené na
liekovke obsahujucej rozpustadlo je zhodné s Cislom Sarze uvedenym na liekovke obsahujtcej
lyofilizat. Preneste priblizne 5 ml rozptstadla do liekovky obsahujucej lyofilizat a presvedcte sa, ze
doslo k Giplnému rozpusteniu. Preneste pripraveny roztok spat’ do liekovky rozpustadla (obsahujicej
zvys$ny objem rozpustadla): 25 davok sa rozpusta v 50 ml rozpustadla, 50 davok sa rozpusta v 100 ml
rozpustadla, 125 davok sa rozpusta v 250 ml rozptstadla.

Davkovanie:
2 ml do krku.

Vakcinacna schéma:

Osipané na vykrm: Jedna 2 ml davka oSipanym od 1. dna Zivota a star$im.

Prasnicky a prasnice: Jedna 2 ml davka pred zaradenim prasnice do stada, priblizne 4 tyzdne pred
zaciatkom reprodukéného chovu. Revakcinacia jednou davkou sa robi kazdych 6 mesiacov.



Plosna vakcinacia mdze byt vykonana u stad, u ktorych bola stanovena prevalencia eurépskeho PRRS
virusu.

Pouzivajte sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ viacdavkovy injekény automat. Pri pouziti vakcina¢ného automatu dodrziavajte
navod vyrobcu. Ihly na podanie by mali zodpovedat’ velkosti oSipane;.

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

Po podani 10-nésobnej davky prasiatkam bol vel'mi ¢asto pozorovany anafylakticky typ reakcie (tras,
apatia a/alebo zvracanie) kratko po vakcindcii; tieto priznaky ustupili bez lieCby v priebehu
niekol’kych hodin. 24 hodin po vakcinécii sa vel'mi Casto objavilo prechodné zvySenie rektalne;j
teploty (priemerne o 0,3 °C a az o 1,2 °C individualne). Lokalne reakcie v podobe mékkého / tvrdého
opuchu (s priemerom 0,7 cm alebo mensim) bez zahriatia alebo bolesti boli pozorované na injek¢nom
mieste vel'mi ¢asto a odzneli pocas 5 dni.

Podanie 10-nasobnej davky PRRS virus naivnym predreprodukénym alebo gravidnym prasnickam a
prasniciam v prvej alebo druhej polovici gravidity spdsobilo podobné reakcie ako tie opisané v Casti
4.6. Maximalna vel'kost’ lokalnych reakcii bola vicsia (2 cm) a maximalne trvanie bolo zvycajne
dlhsie (do 9 dni u predreprodukénych prasnic).

Po podani 10-nasobnej davky prasnickam a prasniciam v druhej polovici gravidity, ktoré neboli PRRS
virus naivné, sa objavilo prechodné zvysenie rektalnej teploty (priemerne o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualne) 4 hodiny po vakcinacii. Vel'mi ¢asto bola pozorovana lokalna reakcia pokryvajica cela
oblast’ krku (Cervenofialové stmavnutie, zaCervenany opuch, svrbenie, tvorba pluzgierikov, zvysena
lokélna teplota a ojedinele bolest’). T4 potom presla do podoby stuhnutého tkaniva a tvorby chrast,
ktoré vel'mi Casto pretrvavali viac ako 44 dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: imunologika pre Suidae, zivé virusové vakciny.
ATCvet kod: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp 1). Stimuluje aktivhu imunitu
proti PRRS virusu. U¢innost’ vakciny bola preukézana v laboratérnych vakcinacnych stadiach a
celenznych $tudiach s pouzitim kmeiia genotypu 1 subtypu 1.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzat kazeinu
Monohydrat laktozy
Sorbitol 70% (roztok)
Hydroxid sodny
Voda na injekcie
Zried’'ovacie médium



Rozpustadlo:
Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii: ihned” spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Rozpustadlo mozno uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote 15 °C — 25 °C.
Pre podmienky na uchovavanie rekonstituovaného lieku pozri Cast’ 6.3.
Chréanit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Vakecina (lyofilizat):

Sklenené liekovky z Ph. Eur. hydrolytického skla typu 1 s objemom 15 ml (25, 50 alebo 125 davok) s
brombutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Polyetylénové liekovky vysokej denzity (HDPE) s rozpastadlom s objemom 50, 100 alebo 250 ml s

chlorbutylovou elastomérovou zatkou uzatvorené hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (25 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom
50 ml.

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (50 davok) a 1 liekovkou rozpustadla s objemom
100 ml.

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 15 ml (125 davok) a 1 liekovkou rozpastadla s objemom
250 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/215/001-003



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/08/2017.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora méa v umysle vyrabat,, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského Statu o aktualnych
vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho izemi v sulade s narodnou legislativou.


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

