SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre o$ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

Lyofilizat:
Uginna latka:
Zivy oslabeny virus prasacicho reprodukéného a respiraéného syndromu (PRRSV)
kmett VP-046 BIS .......ccoviiiiiiiiiiiieeen 10**-10°° CCIDs,
(infekénd davka pre bunkové kultiry)
Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy timivy roztok

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

Lyofilizat: biely az nazltly prasok.
Rozpustadlo: Homogénny, ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Chovné prasnice: Na aktivnu imunizaciu chovnych prasnic z fariem postihnutych eurdpskym virusom
PRRS na znizenie reprodukénych ochoreni, incidencie a trvania virémie, transplacentalneho prenosu
virusu, virusovej zataze tkaniva a klinickych priznakov potomstva spojenych s infekciou kmenmi
virusu PRRS. Za laboratérnych podmienok ockovanie samic znizilo negativny dopad infekcie virusom
PRRS na vykonnost’ prasiatok (mortalita a prirastok hmotnosti) pocas prvych 28 dni Zivota.

Nastup imunity: 30 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: 16 tyzdilov po vakcinacii.

Osipané od 4 tyzdnov zivota: Na aktivnu imunizaciu oSipanych z fariem postihnutych eurdépskym
virusom PRRS, na znizenie klinickych priznakov spojenych s virusovou infekciou PRRS, vyskytu a
trvania virémie a dizky trvania vyluGovania virusu u infikovanych zvierat. V experimentalnych
podmienkach bolo preukdzané, Zze ocCkovanie znizuje zatazenie tkaniva v placach virusom.
V terénnych podmienkach, kedy doslo ku infekcii PRRSV pocas kimenia, bolo preukazané znizenie
miery Umrtnosti a negativne dopady infekcie na denny prirastok hmotnosti.



Néastup imunity: 28 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 24 tyzdiov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.

Nepouzivat vo vnimavych stadach, v ktorych pritomnost eurépskeho PRRSV nebola potvrdend
spolahlivymi diagnostickymi virologickymi metdédami.

K dispozicii nie su ziadne idaje o bezpecnosti vakciny pre reprodukéné schopnosti kancov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné vykonat’ bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo prenosu virusu v ramci stida, napr. zo
séropozitivnych zvierat na séronegativne zvierata.

Materské protilatky mézu interferovat’ s u¢innostou vakciny. V pritomnosti vysokej miery materskych
protilatok musi byt nacasovanie pociatocnej vakcinacie prasiatok prislusne naplanované.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Na optimalnu kontrolu virusu PRRS sa odporti¢a masovo zaockovat vSetky ciel'ové oSipané v stade
od najnizsieho odporucaného veku. Novo nasadené samice prosté virusu PRRSV (napr. reprodukéné
samice zo stad negativnych na PRRSV) sa maju vakcinovat’ pred brezivost'ou.

Vakcinaény virus sa moze po ockovani vylucovat’ napr. stolicou a/alebo prostrednictvom nosovych
alebo ustnych sekrétov ockovanych zvierat.

Po o¢kovani chovnych samic sa vakcinovy kmeit méze vylucovat’ az pocas deviatich dni.

Po ockovani stvortyzdiiovych osipanych méze vyluCovanie vakcinového kmena trvat’ az 29 dni.
Vakcinaény kmen sa moéze $irit na nevakcinované zvierata zijlice spolo¢ne, vratane plodu pocas
gravidity a prasiatok z porodu bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Preto treba podla potreby
urobit’ Specialne opatrenia na zabranenie Sirenia na vnimavé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa v §tadiach vel'mi ¢asto vyskytli mierne prechodné zvysenia telesnej teploty (max.
1,5°C). Tieto reakcie spontanne vymizli bez liecby.

Po vakcinacii sa v stadiach vel'mi Casto vyskytla prechodna a mierna depresia alebo anorexia. Tieto
priznaky vymizli spontanne bez akejkol'vek d’alsej liecby.

Po intradermalnom podani sa v Stadiach po vakcinacii vel'mi Casto vyskytli lokalne reakcie (zapal
a/alebo zacervenanie). Tieto lokalne reakcie boli mierne a prechodné a zvycajne ustapili v priebehu 2
dni.

Po intramuskularnom podani injekcie sa v studiach po vakcinacii Casto vyskytli reakcie v mieste
vpichu (malé uzliky a/alebo zapal). Lézie boli mierne a prechodné, zvy€ajne vymizli v priebehu
jedného tyzdna.

Vakcinacia vel'mi zriedkavo vyvolala hypersenzitivne reakcie. V takych pripadoch by mala byt
podana vhodna symptomaticka liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢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)

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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ poéas gravidity a laktacie.
Bezpecnost’ podania vakciny po 60. dni gravidity nebola skiimana.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Chovné prasnice:

Udaje o bezpeénosti a G¢innosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt miesana s
ERYSENG PARVO a podana na jedno injekéné miesto intramuskularne. Pred aplikaciou zmiesaného
produktu si preéitajte informacie o licku ERYSENG PARVO.

Zmiesané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne pri
vakcinacii zvierat pred parenim.

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Osipané od 4 tyzdiov Zivota:

Ziadne informacie nie su dostupné o bezpeénosti a uéinnosti tejto vakciny, pokial’ je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po akomkolvek inom
veterinarnom lieku musi byt prijaté pri kazdom pripade individualne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podavania intramuskularne alebo intradermalne.

Pri intramuskularnom aj intradermalnom podani by mala byt vakcina podana v oblasti krku. Pri
intradermalnom podani je potrebné pouzit’ ID zariadenie dodané drzite’'om povolenia na vyrobu alebo
iné vhodné zariadenie bez ihly, ktoré je schopné podat’ 0,2 ml davky (sila vstreknutia: 400-190 N,
priemer trysky: 0,25 mm).

Vakcinu rozpustite s prislusSnym rozpastadlom:

Objem rozpustadla
Pocet davok v IM ID
liekovke
10 davok 20 ml -
25 davok 50 mi -
50 davok 100 ml 10 ml
100 davok 200 ml 20 ml
125 davok 250 ml 25 ml

Ak je rozpustadlo skladované v chladnicke, pred rozpustanim lyofilizatu ho treba nechat’ zohriat’ na
teplotu 15 °C az 25 °C.

Odtrhnite hlinikovy uzaver flase obsahujicej rozpustadlo a odsavanim odoberte uréity objem obsahu.
Potom nastreknite tento objem rozpustadla do liekovky obsahujucej lyofilizovani vakcinu.
Pretrepavajte, kym sa lyofilizovany prasok uplne nerozpusti. Po rozpusteni vyberte vSetku ziskant
suspenziu z lickovky vakciny a nastreknite ju do liekovky obsahujticej zvySok rozptstadla.



Vakcinu treba pred pouzitim dokladne pretrepat. Rozpustena vakcina je homogénny nacervenaly
roztok. Po€as rozpustania a pouZzivania dbajte na to, aby nedoslo k jej kontamindcii. Na aplikaciu
pouzivajte len sterilné ihly a sterilné injek¢né striekacky.

Aplikujte nasledovné davky a metddy podania:

Ofsipané od 4 tyzdiiov Zivota:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermdlne.

Chovné samice:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalne.
Jedna vakcina by mala byt’ podand raz za reprodukény cyklus na ochranu pri naslednej gravidite.

U prasniciek podajte jednu injekciu rozpustenej vakciny na jedno zviera 4 tyzdne pred pripustenim. U
prasnic podajte jednu injekciu rozpustenej vakciny na jedno zviera 2 tyzdne pred pripustenim alebo v
8-9 tyzdni brezivosti (priblizne 60 dni po pripusteni).

Pri kazdej gravidite vakcinujte samice podla vy$sie uvedenej schémy.

Pre simultanne pouzitie s ERYSENG PARVO u prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
zivota by zmiesané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO malo byt pouzité
vyhradne pri vakcinacii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujicimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit” obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO, rovnakym spdsobom ako je opisané pri
pouziti s rozpustadlom. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala byt intramuskularne podana
do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

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

Chovné prasnice: Negativne u¢inky reprodukénych parametrov nemozno vylucit' po podani 10X
predavkovani vnimavym gravidnym samiciam. Treba venovat osobitna starostlivost’ a pozornost’
spravnemu rozpusteniu vakciny a organizovaniu vakcina¢ného postupu, aby nedo$lo k nahodnému
predavkovaniu. Prijmite osobitné opatrenia, aby sa zabranilo predavkovaniu u predtym netestovanych
gravidnych samic.

Osipané u od 4 tyzdiiov zivota: OSipané od 4 tyzdnov zivota: U predtym netestovanych prasiatok
neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po podani nadmernej, 10-nasobnej davky okrem tych,
ktoré st uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové vakciny, vakcina virusu prasacieho reprodukéného a
respiracného syndromu (PRRS).

Kod ATCvet: QI09ADO03

Na stimulovanie aktivnej imunity proti nakazlivému eurépskemu virusu PRRS (typ I) u gravidnych
prasnic.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Zelatina

Povidon

Glutamat sodny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Sacharoza

Voda pre injekcie

Rozpustadlo:

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Dihydrogénfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pre injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lickom alebo ERYSENG PARVO.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale v sklenenych nadobach: 5 rokov.
Cas pouzitelnosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale v PET nadobach: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii rozptstadlom: pocas 4 hodin.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s ERYSENG PARVO: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C). Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.
Rozpustadlo: Skladovat’ a prepravovat’ pri teplote neprevysSujucej 25°C. Nezmrazovat. Chranit’ pred
svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: bezfarebna sklena liekovka typ I, uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Rozpustadlo: bezfarebna sklena liekovka typ | (10 a 20 ml), typ Il (50, 100 a 250 ml) alebo PET
liekoviek (10, 20, 50, 100 and 250 ml) uzavreta bromobutylovou gumenou zitkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia:

Intramuskularne podanie:

Papierova Skatul’a obsahujuca 1 lickovku s 10 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 20 ml rozptstadla.

Papierova skatula obsahujuca 1 liekovku s 25 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 50 ml rozptstadla.



Papierova Skatul’a obsahujuca 1 lickovku s 50 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 100 ml rozpustadla.

Papierova skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 100 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 lieckovku
s 200 ml rozpustadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 125 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 250 ml rozpustadla.

Papierova Skatul’a obsahujuca 10 liekoviek s 10, 25, 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

Papierova skatul'a obsahujtca 10 liekoviek s 20, 50, 100, 200 alebo 250 ml rozpustadla.

Intradermalne podanie:

Papierova skatula obsahujuca 1 lieckovku s 50 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 10 ml rozptstadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 100 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 20 ml rozptstadla.

Papierova skatul'a obsahujtca 1 liekovku s 125 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 25 ml rozptistadla.

Papierova skatul'a obsahujuca 10 lickoviek s 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

Papierova $katul'a obsahujtica 10 liekoviek s 10, 20 alebo 25 ml rozpustadla.

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

6.6 Osobitné bezpe€nostné 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 platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) , Spanielsko
Tel. +34 972 43 06 60

Fax. +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/014/DC/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie UNISTRAIN PRRS moézu byt zakazané v
¢lenskom State na celom alebo Casti jeho tizemia v stilade s narodnou legislativou.

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat UNISTRAIN
PRRS, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského Statu o aktualnych
vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakdzané v ¢lenskom state, na celom alebo
Casti jeho izemi v sulade s narodnou legislativou.


mailto:hipra@hipra.com

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 liekovka (10 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozptstadla.

1 liekovka (25 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (50 ml) rozptstadla.

1 liekovka (50 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (100 ml) rozpustadla
1 liekovka (100 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (200 ml) rozpustadla
1 liekovka (125 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (250 ml) rozpustadla

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje:

Lyofilizat:
Zivy oslabeny virus PRRS kment VP-046 BIS ...,

Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

10*5-10°° CCIDx,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

1 liekovka s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 20 ml rozpustadla.

1 liekovka s 25 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 50 ml rozpust'adla.

1 liekovka s 50 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 100 ml rozpustadla.
1 liekovka s 100 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 200 ml rozptstadla.
1 liekovka s 125 davkami lyofilizatu a 1 liekovka s 250 ml rozptstadla.

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.




[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
Nezmrazovat'.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 liekovka (50 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (10 ml) rozpustadla
1 liekovka (100 davok) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozpustadla
1 liekovka (125 davok) lyofilizatu a 1 lieckovka (25 ml) rozptstadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre osipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje:

Lyofilizat:
Zivy oslabeny virus PRRS kmeti VP-046 BIS ...........coovieiiiiiiiieeeiiiii, 10*°-10°° CCIDs,

Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu.

(4. VELKOST BALENIA

1 liekovka (50 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (10 ml) rozpustadla.
1 liekovka (100 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (20 ml) rozpustadla.
1 liekovka (125 davkami) lyofilizatu a 1 liekovka (25 ml) rozpust'adla.

/5. CIELOVE DRUHY

Osipané.

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
Nezmrazovat'.
FTaSe skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (10, 25, 50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énl suspenziu pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje:
Zivy oslabeny virus PRRS kmeti VP-046 BIS .............cccoooiiiiiiieiiiiiii, 10*°-10°° CCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injeként suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

10 liekoviek s 10 davkami
10 liekoviek s 25 davkami
10 liekoviek s 50 davkami
10 liekoviek s 100 davkami
10 liekoviek s 125 davkami

/5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Rozpustit’ v rozptastadle. Pred pouzitim si precitajte pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8 C).
Nezmrazovat'.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

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

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

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énil suspenziu pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje:
Zivy oslabeny virus PRRS kmeti VP-046 BIS .............cccoooiiiiiiieiiiiiii, 10*°-10°° CCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injeként suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

10 liekoviek s 50 davkami
10 liekoviek s 100 davkami
10 liekoviek s 125 davkami

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intradermalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |
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| LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (10, 20 a 25 ml) rozptstadla.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpistadlo pre UNISTRAIN PRRS.

2. UCINNE LATKY

3.  LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

10 liekoviek s objemom 10 ml.
10 liekoviek s objemom 20 ml.
10 liekoviek s objemom 25 ml.

/5. CIECOVE DRUHY

Osipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Rozpustadlo na injekénu suspenziu urcené na rozpustenie lyofilizatu.
Intradermalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ a prepravovat’ pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Nezmrazovat'.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokdlnymi poziadavkami.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 liekoviek (20, 50, 100, 200 a 250 ml) rozpustadla.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpistadlo pre UNISTRAIN PRRS.

2. UCINNE LATKY

3.  LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

10 liekoviek s objemom 20 ml.
10 liekoviek s objemom 50 ml.
10 liekoviek s objemom 100 ml.
10 liekoviek s objemom 200 ml.
10 liekoviek s objemom 250 ml.

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Rozpustadlo na injek¢énll suspenziu uréené na rozpustenie lyofilizatu.
Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ a prepravovat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Nezmrazovat'.
FTase skladovat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v sulade s lokalnymi poziadavkami.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/014/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (10, 25, 50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre oSipané.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda davka obsahuje:
Zivy oslabeny virus PRRS, kmeit VP-046 BIS ............ccccovviiiiiiiinn... 10%°-10>° CCIDs,

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
25 davok
50 davok
100 davok
125 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Rozpustit’ v rozpustadle.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (50, 100 a 125 davok) lyofilizatu.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat na injekén suspenziu pre oSipané.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda davka obsahuje:
Zivy oslabeny virus PRRS, kmeit VP-046 BIS ...........ccccoovviiiiiiiiin.... 10*°-10>° CCIDs,

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 davok
100 davok
125 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Intradermalne podanie.
Rozpustit’ v rozpustadle.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze><Lot> {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 4 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (10, 20 a 25 ml) rozpustadla.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpistadlo pre UNISTRAIN PRRS.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml.
20 ml.
25 ml.

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Rozpustadlo na injek¢nt suspenziu uréené na rozpustenie lyofilizatu.
Intradermalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze><Lot> {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 liekovka (20, 50, 100, 200 a 250 ml) rozptst'adla.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpust’adlo pre UNISTRAIN PRRS.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml.
50 ml.
100 ml.
200 ml
250 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Rozpustadlo na injek¢éntl suspenziu uréené na rozpustenie lyofilizatu.
Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze><Lot> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

UNISTRAIN PRRS
Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Laboratorios Hipra,, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIELSKO

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injekénl suspenziu pre oSipané.
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka obsahuje:

Lyofilizat:
Uctinn4 latka:
Zivy oslabeny virus PRRS kmeii VP-046 BIS .................... 10%°-10>° CCIDs
(infekcna davka pre bunkové kultiiry)
Rozpustadlo:
Fosfore¢nanovy tlmivy roztok

4, INDIKACIA(-E)

Chovné prasnice: Na aktivnu imunizaciu chovnych prasnic z fariem postihnutych europskym virusom
PRRS na zniZenie reprodukénych ochoreni, incidencie a trvania virémie, transplacentalneho prenosu
virusu, virusovej zataze tkaniva a klinickych priznakov potomstva spojenych s infekciou kmenimi
virusu PRRS. Za laboratornych podmienok ockovanie samic znizilo negativny dopad infekcie virusom
PRRS na vykonnost prasiatok (mortalita a prirastok hmotnosti) pocas prvych 28 dni Zivota.

Nastup imunity: 30 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 16 tyzdilov po vakcinacii.

Osipané od 4 tyzdiov zivota: Na aktivnu imunizaciu oSipanych z fariem postihnutych europskym
virusom PRRS, na znizenie klinickych priznakov spojenych s virusovou infekciou PRRS, vyskytu a
trvania virémie a dizky trvania vyluCovania virusu u infikovanych zvierat. V experimentalnych
podmienkach bolo preukdzané, ze ocCkovanie znizuje zatazenie tkaniva v plucach virusom.
V terénnych podmienkach, kedy doslo ku infekcii PRRSV pocas kimenia, bolo preukdzané znizenie
miery Umrtnosti a negativne dopady infekcie na denny prirastok hmotnosti.

Nastup imunity: 28 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 24 tyzdiiov po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
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Nepouzivat vo vnimavych stadach, v ktorych pritomnost eurdpskeho PRRSV nebola potvrdena
spolahlivymi diagnostickymi virologickymi metddami.
K dispozicii nie su ziadne idaje o bezpecnosti vakciny pre reprodukéné schopnosti kancov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa v §tadiach vel'mi ¢asto vyskytli mierne prechodné zvysenia telesnej teploty (max.
1,5°C). Tieto reakcie spontanne vymizli bez liecby.

Po vakcinacii sa v §tadiach vel'mi ¢asto vyskytla prechodna a mierna depresia alebo anorexia. Tieto
priznaky vymizli spontanne bez akejkol'vek d’alsej liecby.

Po intradermdlnom podani sa v §tadiach po vakcinécii vel'mi Casto vyskytli lokalne reakcie (zapal
a/alebo zacervenanie). Tieto lokalne reakcie boli mierne a prechodné a zvycajne ustapili v priebehu 2
dni.

Po intramuskularnom podani injekcie sa v $tudiach po vakcinacii Casto vyskytli reakcie v mieste
vpichu (malé uzliky a/alebo zapal). Lézie boli mierne a prechodné, zvyCajne vymizli v priebehu
jedného tyzdna.

Vakcinacia vel'mi zriedkavo vyvolala hypersenzitivne reakcie. V takych pripadoch by mala byt
podana vhodna symptomaticka liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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 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 vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SP6SOB PODANIA LIEKU

Sposob podéavania intramuskularne alebo intradermalne.

Pri intramuskularnom aj intradermalnom podani by mala byt vakcina podana v oblasti krku. Pri
intradermalnom podani je potrebné pouzit’ ID zariadenie dodané drzite’'om povolenia na vyrobu alebo
iné vhodné zariadenie bez ihly, ktoré je schopné podat’ 0,2 ml davky (sila vstreknutia: 400-190 N,
priemer trysky: 0,25 mm).

Aplikujte nasledovné davky a metddy podania:

Osipané od 4 tyZdiov Zivota:
2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalne.

Chovné samice:

2 ml podané intramuskularnou injekciou alebo 0,2 ml intradermalne. Jedna vakcina by mala byt’
podana raz za reprodukény cyklus na ochranu pri naslednej gravidite. U prasniciek podajte jednu
injekciu rozpustenej vakciny na jedno zviera 4 tyzdne pred pripustenim. U prasnic podajte jednu
injekciu rozpustenej vakciny na jedno zviera 2 tyzdne pred pripustenim alebo v 8-9 tyZzdni brezivosti
(priblizne 60 dni po pripusteni).
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Pri kazdej gravidite vakcinujte samice podl'a vy$sie uvedenej schémy.

g

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu rozpustite s prisluSnym rozpastadlom:

Objem rozpustadla
Pocet davok v IM ID
liekovke
10 davok 20 ml -
25 davok 50 ml -
50 davok 100 ml 10 ml
100 davok 200 ml 20 ml
125 davok 250 ml 25 ml

Ak je rozpustadlo skladované v chladnicke, pred rozptstanim lyofilizatu ho treba nechat’ zohriat’ na
teplotu 15 °C az 25 °C.

Odtrhnite hlinikovy uzaver flase obsahujucej rozpustadlo a odsdvanim odoberte urcity objem obsahu.
Potom nastreknite tento objem rozpuStadla do liekovky obsahujucej lyofilizovani vakcinu.
Pretrepavajte, kym sa lyofilizovany prasok uplne nerozpusti. Po rozpusteni vyberte vsetku ziskani
suspenziu z lyofilizovanej lickovky a nastreknite ju do liekovky obsahujicej zvySok rozpustadla.
Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat. Rozpustend vakcina je homogénny nacervenaly
roztok. Pocas rozpustania a pouZzivania dbajte na to, aby nedoslo k jej kontaminacii. Na aplikaciu
pouzivajte len sterilné ihly a sterilné injek¢éné strickacky.

Pre simultanne pouzitie s ERYSENG PARVO U prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
zivota by zmiesané podanie vakcin UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO malo byt pouzité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit” obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO, rovnakym spdsobom ako je opisané pri
pouziti s rozpustadlom. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by mala byt intramuskularne podana
do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)
10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat a kombinované balenie: Skladovat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C)

Rozpustadlo: Skladovat’ a prepravovat pri teplote neprevySujucej 25°C.

Nezmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom. Tento veterinarny liek nepouZzivajte po ddtume exspirécie, ktory je uvedeny na
Skatuli a Stitku po EXP. Doba pouzitel'nosti sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na papierovej $katuli a na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii rozpustadlom: 4 hodiny.

Cas pouzitelnosti po zmie$ani s ERYSENG PARVO: 2 hodiny.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné vykonat’ bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo prenosu virusu v ramci stda, napr. zo
séropozitivnych zvierat na séronegativne zvierata.

Materské protilatky mozu interferovat’ s u€innost’ou vakciny. V pritomnosti vysokej miery materskych
protildtok musi byt nacasovanie pociatocnej vakcinacie prasiatok prislusne naplanované.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Na optimalnu kontrolu virusu PRRS sa odporac¢a masovo zaockovat’ vietky cielové oSipané v stade
od najnizSieho odporacaného veku.

Novo nasadené samice prosté virusu PRRSV (napr. reprodukéné samice zo stad negativnych na
PRRSV) sa maju vakcinovat pred brezivostou.

Vakcinaény virus sa méze po oc¢kovani vylucovat’ napr. stolicou a/alebo prostrednictvom nosovych
alebo ustnych sekrétov ockovanych zvierat.

Po o¢kovani chovnych samic sa vakcinovy kmen moze vylucovat’ az pocas deviatich dni.

Po ockovani §tvortyzdilovych oSipanych moéze vyluCovanie vakcinového kmena trvat az 29 dni.
Vakcinaény kmen sa moéze $irit na nevakcinované zvierata zijlice spolo¢ne, vratane plodu pocas
gravidity a prasiatok z poérodu bez akychkol'vek klinickych nasledkov. Preto treba podla potreby
urobit’ Specialne opatrenia na zabranenie Sirenia na vnimavé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekéarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas tel'nosti a laktacie.
Bezpecnost’ podania vakciny po 60. dni gravidity nebola skiimana.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chovné samice:

Udaje o bezpecnosti a t¢innosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt miesana s
ERYSENG PARVO a podana na jedno injekéné miesto intramuskularne. Pred aplikaciou zmiesaného
produktu si precitajte informacie o licku ERYSENG PARVO.

Zmiesané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouzité vyhradne pri
vakcinacii zvierat pred parenim.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a Gicinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Osipané od 4 tyzdiiov Zivota:

Nie su dostupné Ziadne informécie o bezpe€nosti a ucinnosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
S inymi veterinarnymi liekmi s vynimkou vys$sie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny
pred alebo po inom veterinarnom lieku treba urobit’ v zavislosti od konkrétneho pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Chovné samice: Negativne uéinky reprodukénych parametrov nemozno vylacit po podani 10x
predavkovani vnimavym gravidnym samiciam. Treba venovat osobitnu starostlivost’ a pozornost’
spravnemu rozpusteniu vakciny a organizovaniu vakcina¢ného postupu, aby nedoslo k nahodnému
predavkovaniu.

Prijmite osobitné opatrenia, aby sa zabranilo predavkovaniu U predtym netestovanych gravidnych
samic.
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Osipané od 4 tyzdilov zivota: Po podani nadmernej davky (10 davok) predtym netestovanym
prasiatkam neboli pozorované Ziadne neziaduce u€inky.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozptstadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo ERYSENG PARVO.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Intramuskularne podanie.

Papierova skatula obsahujuca 1 liekovku s 10 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 20 ml rozpustadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 25 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 50 ml rozpustadla.

Papierova skatula obsahujuca 1 liekovku s 50 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 100 ml rozpust'adla.

Papierova $katul'a obsahujuca 1 liekovku s 100 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 lickovku
s 200 ml rozpustadla.

Papierova skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 125 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 250 ml rozpustadla.

Papierova Skatul'a obsahujtica 10 liekoviek s 10, 25, 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

Papierova Skatul'a obsahujuca 10 liekoviek s 20, 50, 100, 200 alebo 250 ml rozpustadla.

Intradermalne podanie.

Papierova skatula obsahujuca 1 lickovku s 50 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 10 ml rozpustadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 100 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 20 ml rozptstadla.

Papierova skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 125 davkami vo forme lyofilizovaného prasku a 1 liekovku
s 25 ml rozpustadla.

Papierova skatul'a obsahujuca 10 liekoviek s 50, 100 alebo 125 davkami lyofilizatu.

Papierova $katul’a obsahujuca 10 liekoviek s 10, 20 alebo 20 ml rozpustadla.

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

27



