PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lyofilizat:
Léciva latka:

PRRSV*, zivy modifikovany, kmen 96V198: 10%2 — 10°2 CCIDsp**

*Virus reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat
**50% infekeni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 0,9% roztok: gs 1 davka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
Lyofilizat: bélava lyofilizovana peleta.

Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasata na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 1 dne véku v prostredi kontaminovaném virem
reproduk¢niho a respiracniho syndromu prasat (PRRS), ke snizeni virémie a nazalniho vyluc¢ovani viru
zpusobeného infekci evropskymi kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydnd po vakcinaci.

Prasata na vykrm:

Kromé¢ toho bylo prokazano, Ze vakcinace séronegativnich jednodennich selat vyznamné snizuje plicni
1éze pfi celenzni zkousce provedené ve 26 tydnu po vakcinaci. Dale bylo prokazano, Ze vakcinace
séronegativnich dvoutydennich selat vyznamné snizuje plicni 1éze a peroralni vylucovani viru pti
¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnl po vakcinaci.

Prasnicky a prasnice:

Kromé¢ toho bylo prokazano, Ze vakcinace pred zabfeznutim u klinicky zdravych prasni¢ek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS vakcinaci nebo



vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni infekci
PRRS viru béhem posledni tfetiny bfezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
reprodukéni vykonnost (sniZeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pii porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1¢zi a virové zatéze v plicich u selat pfi odstaveni).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kancii na produkci semene, protoze PRRS virus miize byt semenem vyluc¢ovan.
Nepouzivat u PRRS virus naivnich btezich prasnicek a prasnic v druhé poloving gestace, protoze
vakcinac¢ni kmen muze prochazet placentou. Podéni vakciny bfezim PRRS virus naivnim prasnickdm a
prasnicim v druhé poloviné gestace miize mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vyvarujte se zaneseni vakcina¢niho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.
Vakcinovana zvifata mohou vyluc¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnd po
vakcinaci.Vakcinacni kmen se mize §ifit kontaktem mezi prasaty. Nejb&znéjsi cestou prenosu je piimy
kontakt, nicméné nelze vyloucit penos ptes kontaminované predméty nebo vzduchem.

Je tfeba piijmout zvlastni opatfeni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na nevakcinovana
zvitata (napf. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace), ktera by me¢la
zlstat viru prosta.

Doporucuje se vakcinovat vS§echna prasata ve stadé od nejnizsiho doporu¢eného véku a starsi. Nova
PRRS virus naivni zvifata ve stadd¢ (napt. nahradni prasni¢ky z PRRS viru prostého stada) by méla byt
vakcinovana pted zabfeznutim.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nejsou.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Velmi ¢asto se miize objevit pfechodné zvyseni teploty (primérné 0 0,5 °Caaz o 1,4 °C
individualné) béhem 4 dntli po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé otoku jsou ¢asté a odezni spontanné
béhem 3 dnd. Plocha lokalni reakce tkan¢ ma obvykle primer mensi nez 2 cm. U selat jsou reakce
anafylaktického typu (zvraceni, ties a/nebo mirna skleslost) kratce po vakcinaci neobvyklé. Odezni
bez 1é¢by béhem nékolika hodin.

U PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi se miize velmi ¢asto
vyskytnout malé a do¢asné zvyseni rektalni teploty (primérné o 0,2 °C a az o 1,0 °C individualng) 4
hodiny po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé otoku jsou velmi Casté a odezni spontanné béhem 5
dnt. Plocha lokalni reakce tkdn¢ mé obvykle primér mensi nez 0,5 cm.

U PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v prvni poloving gestace se muze velmi ¢asto vyskytnout
malé a doCasné zvyseni rektalni teploty (primémeé o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualn€) 4 hodiny po
vakcinaci. Lokalni reakce v podobé¢ otoku jsou velmi ¢asté a odezni spontanné béhem 9 dni. Plocha
lokalni reakce tkané ma obvykle prumér mensi nez 1,4 cm.



U prasnicek a prasnic v druhé poloving gestace, které nejsou PRRS virus naivni, se mtize velmi ¢asto
vyskytnout malé a do¢asné zvyseni rektalni teploty (primérné o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualng) 4
hodiny po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé¢ otoku jsou velmi Casté a odezni spontanné béhem 32
dnt. Plocha lokalni reakce tkdn¢ ma obvykle primér mensi nez 5 cm.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci tCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasnicek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
polovin¢ gestace.

Lze pouzit u prasnicek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloviné gestace.

Laktace:
Bezpecnost vakciny béhem laktace nebyla stanovena.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Intramuskularni podani.

Rozpustte lyofilizat v dodaném rozpoustédle. V ptipadg, Ze jsou lahvic¢ky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélené, se pred rekonstituci lyofilizatu presvédcte, Ze Cislo Sarze uvedené
na lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo je shodné s ¢islem Sarze uvedenym na lahvi¢ce obsahujici
lyofilizat. Pfeneste zhruba 5 ml rozpoustédla do lahvi¢ky obsahujici lyofilizat a presvédéte se, Ze doslo
k uplnému rozpusténi. Preneste rekonstituovany roztok zpét do lahvicky rozpoustédla (obsahujici
zbyly objem rozpoustédla): 25 davek se rozpousti v 50 ml rozpoustédla, 50 davek se rozpousti ve 100
ml rozpoustédla, 125 davek se rozpousti ve 250 ml rozpoustédla.

Davkovani:
2 ml do krku.

Vakcina¢ni schéma:

Prasata na vykrm: Jedna 2 ml davka prasatim od 1 dne véku a star$im.

Prasnicky a prasnice: Jedna 2 ml davka pfed zafazenim prasnice do stada, priblizné 4 tydny pied
pocatkem reprodukéniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésica.

Plosna vakcinace mize byt provedena u stad, u kterych byla stanovena prevalence evropského PRRS
viru.

Pouzivejte sterilni stfikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injek¢éni automat. Pfi pouziti vakcina¢niho automatu dodrzujte
navod vyrobce. Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10nasobné davky selatim byly velmi ¢asto pozorovany reakce anafylaktického typu (tfes,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto piiznaky odeznély bez 1é€by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi ¢asto objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (pramérné o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng€). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o priméru 0,7 cm nebo
mensim) bez zahtati nebo bolesti byly pozorovany velmi ¢asto na injekénim misté a odeznély béhem 5
dnd.

Podani 10ndsobné davky PRRS virus naivnim pfedreprodukénim nebo bfezim prasnickam a prasnicim
v prvni nebo druhé poloving biezosti zplsobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 4.6.
Maximalni velikost lokalnich reakci byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dnti
u predreprodukcnich prasnic).

Po podani 10nasobné davky prasnickam a prasnicim v druhé poloviné biezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (primérné o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualn€) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi Casto byla pozorovana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchyiki, zvySena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptesla do podoby ztuhlé tkané a tvorby stroupkt, které velmi ¢asto
ptetrvavaly vice jak 44 dnt.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro prasatovité, zivé virové vakciny.
ATCvet kod: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany Zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp 1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. Ucinnost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcinacnich a ¢elenznich studiich
s pouzitim kmene genotypu 1 subtypu 1.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzovany kasein
Monohydrat laktosy
Sorbitol 70% (roztok)
Hydroxid sodny

Voda pro injekci
Redici médium

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptrepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Rozpoustédlo miize byt uchovavano mimo chladnicku pfi teploté 15°C — 25°C.
Podminky uchovavani rekonstituovaného ptipravku viz bod 6.3.

Chrante pred mrazem.

Chranite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Vakcina (lyofilizat):

Sklenéné injek¢ni lahvicky z Ph. Eur. hydrolytického skla typu 1 o objemu 15 ml (25, 50 nebo 125
davek) s bromobutylovou elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Injekéni lahvicky z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) s rozpoustédlem o objemu 50, 100 nebo

250 ml s chlorobutylovou elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Papirova krabicka s 1 injek¢éni lahvi¢kou o objemu 15 ml (25 davek) a 1 injekéni lahvickou
rozpoustédla o objemu 50 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 15 ml (50 davek) a 1 injekéni lahvickou
rozpoustédla o objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 15 ml (125 davek) a 1 injekéni lahvickou
rozpoustédla o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/215/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 24/08/2017.



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:/ www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMiNK)( REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpist
Clensky stat miize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é€ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptisobi potize pfi potvrzovani
nepiitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1€Civy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tGzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického piivodu urcend k vytvoreni aktivni imunity nespada do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢.470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (25, 50 a 125 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
PRRSV, zivy modifikovany, kmen 96V198: 10> — 10°2 CCIDsy

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

25 davek
50 davek
125 davek

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

12



10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Rozpoustédlo mize byt uchovavano mimo chladnicku pfi teploté 15°C — 25°C.
Chrante pted mrazem. Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZN@(VIENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ky z HDPE (100 nebo 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Chlorid sodny 0,9% roztok

3. LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro injekeni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

1.m.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka z HDPE (50 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

-

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Chlorid sodny 0,9% roztok

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANi

1.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna lahvicka (15 ml, obsahujici 25, 50 nebo 125 davek)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat pro injekéni suspenzi pro prasata

-

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

PRRSV, zivy modifikovany, kmen 96V198: 10> — 10°2 CCIDsy

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

25 davek
50 davek
125 davek

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhut.

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

18



PRIBALOVA INFORMACE:
Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI’ O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Léciva latka:

PRRSV*, zivy modifikovany, kmen 96V198: 10%2 — 10°2 CCIDsp**

*Virus reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat
**50% infekeni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 0,9% roztok: gs 1 davka

Lyofilizat: bélava lyofilizovana peleta.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 1 dne véku v prostfedi kontaminovaném virem
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat (PRRS), ke snizeni virémie a nazalniho vylu¢ovani viru
zpusobeného infekci evropskymi kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydnd po vakcinaci.

Prasata na vykrm:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace séronegativnich jednodennich selat vyznamné snizuje plicni
1éze pfi celenzni zkousce provedené ve 26 tydnu po vakcinaci. Dale bylo prokazano, Ze vakcinace
séronegativnich dvoutydennich selat vyznamné snizuje plicni 1éze a peroralni vylucovani viru pii
¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnd po vakcinaci.

19



Prasnicky a prasnice:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace pted zabfeznutim u klinicky zdravych prasnicek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS pomoci vakcinace
nebo vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni
infekci PRRS viru béhem posledni tfetiny bfezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
reprodukéni vykonnost (sniZeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pfi porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1ézi a virové zatéze v plicich u selat pii odstaveni).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kanct na produkci semene, protoze PRRS virus miize byt semenem vyluovan.

Nepouzivat u PRRS virus naivnich biezich prasnicek a prasnic v druhé poloving gestace, protoze
vakcina¢ni kmen mize prochazet placentou. Podani vakciny bfezim PRRS virus naivnim prasni¢kam a
prasnicim v druhé poloving gestace miiZze mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto se miize objevit pfechodné zvyseni teploty (primérné 0 0,5 °Caaz o 1,4 °C
individualné) béhem 4 dntli po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé otoku jsou ¢asté a odezni spontanné
béhem 3 dnd. Plocha lokalni reakce tkan¢ ma obvykle primér mensi nez 2 cm. U selat jsou reakce
anafylaktického typu (zvraceni, tfes a/nebo mirna skleslost) kratce po vakcinaci neobvyklé. Odezni
bez 1é¢by béhem nékolika hodin.

U PRRS virus naivnich prasnicek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi se mtize velmi Casto
vyskytnout malé a do¢asné zvyseni rektalni teploty (primérné o 0,2 °C a az o 1,0 °C individualng) 4
hodiny po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé otoku jsou velmi ¢asté a odezni spontanné béhem 5
dnt. Plocha lokalni reakce tkdn¢ ma obvykle primér mensi nez 0,5 cm.

U PRRS virus naivnich prasni¢ek a prasnic v prvni poloving gestace se muze velmi ¢asto vyskytnout
malé a doCasné zvyseni rektalni teploty (primérmneé o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualn€) 4 hodiny po
vakcinaci. Lokalni reakce v podob¢ otoku jsou velmi Casté a odezni spontanné béhem 9 dnd. Plocha
lokalni reakce tkané ma obvykle primér mensi nez 1,4 cm.

U prasnicek a prasnic v druhé poloviné gestace, které nejsou PRRS virus naivni, se miize velmi Casto
vyskytnout malé a do¢asné zvyseni rektalni teploty (primémé o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualng) 4
hodiny po vakcinaci. Lokalni reakce v podobé otoku jsou velmi ¢asté a odezni spontanné béhem 32
dnt. Plocha lokalni reakce tkdn€ ma obvykle primér mensi nez 5 cm.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Intramuskularni injekce: 2 ml do krku.

Prasata na vykrm: Jedna 2 ml davka prasatim od 1 dne veku a starSim.

Prasnicky a prasnice: Jedna 2 ml davka pfed zafazenim prasnice do stada, priblizné 4 tydny pied
pocatkem reprodukéniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésica.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rozpustte lyofilizat v dodaném rozpoustédle. V ptipadg, Ze jsou lahvic¢ky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélené, se pred rekonstituci lyofilizatu presvédéte, Ze Cislo Sarze uvedené
na lahvicce obsahujici rozpoustédlo je shodné s Cislem Sarze uvedenym na lahvicce obsahujici
lyofilizat. Pfeneste zhruba 5 ml rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat a presvédcte se, Ze doslo
k uplnému rozpusténi. Pfeneste rekonstituovany roztok zpét do lahvic¢ky rozpoustédla (obsahujici
zbyly objem rozpoustédla): 25 davek se rozpousti v 50 ml rozpoustédla, 50 davek se rozpousti ve 100

ml rozpoustédla, 125 davek se rozpousti ve 250 ml rozpoustédla.

Plosna vakcinace mize byt provedena u stad, u kterych byla stanovena prevalence evropského PRRS
viru.

Pouzivejte sterilni stéikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injekéni automat. Pi pouziti vakcina¢niho automatu dodrzujte
navod vyrobce.

Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Rozpoustédlo mize byt uchovavano mimo chladnicku pfi teploté 15°C — 25°C.

Chrante pred mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabiéce a
lahvi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vyvarujte se zaneseni vakcinacniho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.
Vakcinovana zvitata mohou vyluc¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnd po
vakcinaci.Vakcinaéni kmen se mize Sifit kontaktem mezi prasaty. NejbéZnéjsi cestou pfenosu je primy
kontakt, nicméné nelze vyloucit pfenos pres kontaminované pfedméty nebo vzduchem.

Je tfeba pfijmout zvlastni opatfeni, aby se zabranilo rozsiteni vakcinacniho kmene na nevakcinovana
zvitata (napf. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace), ktera by méla
zUstat viru prosta.

Doporucuje se vakcinovat vS§echna prasata ve stad¢ od nejnizsiho doporuc¢eného veku a starsi. Nova
PRRS naivni zvitata ve stad¢ (napi. nahradni prasnicky z PRRS viru prostého stada) by méla byt
vakcinovana pied zabfeznutim.

Bfiezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
poloving gestace.

Lze pouzit u prasnicek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloviné gestace.

Laktace:
Bezpecnost vakciny beéhem laktace nebyla stanovena.

Interakce s dalS$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10nasobné davky selatim byly velmi ¢asto pozorovany reakce anafylaktického typu (tfes,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto ptiznaky odeznély bez 1é¢by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi Casto objevilo prechodné zvyseni rektalni teploty (praimémeé o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o priméru 0,7 cm nebo
mens$im) bez zahiati nebo bolesti byly pozorovany velmi ¢asto na injek¢nim misté a odeznély béhem 5
dnt.

Podani 10nasobné davky PRRS virus naivnim ptfedreprodukénim nebo bfezim prasnickam a prasnicim
v prvni nebo druhé poloving biezosti zplisobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 6. Maximalni
velikost lokalnich reakei byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dnti u
predreprodukénich prasnic).

Po podani 10nasobné davky prasnickam a prasnicim v druhé poloviné bfezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvySeni rektalni teploty (pruméme o 0,3 °C a az 0 0,6 °C
individualng) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi Casto byla pozorovana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchyikt, zvysena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptesla do podoby ztuhlé tkan€ a tvorby stroupkd, které velmi Casto
pretrvavaly vice jak 44 dnd.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékatrem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

22



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje’modiﬁkovan}'l zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp 1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. U€innost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcinac¢nich a ¢elenznich studiich
s pouzitim kmene genotypu 1 subtypu 1.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 15 ml (25 davek) a 1 injekéni lahvickou
rozpoustédla o objemu 50 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢éni lahvi¢kou o objemu 15 ml (50 davek) a 1 injekéni lahvickou
rozpoustédla o objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 15 ml (125 davek) a 1 injekéni lahvickou

rozpoustédla o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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