PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VEPURED injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna 1-ml davka obsahuje:

Utinna latka:

Rekombinantny Verotoxin 2e baktérie E. COli .......cocooviiiiiiiiiiiciccce RP* > 1,50
* RP — relativna uc¢innost’ (ELISA)

Adjuvanty:
Hydroxid hHNILY (Al %) ... 2,117 mg
DEAE-DEXIIAN ...ttt sttt nre e 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Belavé suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Aktivne ockovanie prasiatok od 2 dna zivota na zabranenie tthynu a zniZenie klinickych priznakov
edémoveho ochorenia (spbsobeného verotoxinom 2e, ktory produkuji baktérie E.coli) a na zniZenie
denného ubytku hmotnosti pocas zaverecnej fazy infekcie sposobenej verotoxinom 2e produkovanym

baktériami E. coli, az po porazku od 164 dna Zivota.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: 112 dni po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku, na adjuvans alebo na niektord z pomocnych
latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.



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

Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asté neZiaduce ucinky:
- Mierny zapal v mieste vpichu ( s priemerom < 5 cm ), ktory zvy¢ajne ustupi bez lie¢by do
troch dni po vakcinacii.
- Mierna skleslost’ v den vakcinacie.
- Bolo pozorované zvysenie teploty najviac o 1,1 °C. Teplota v priebehu 24 hodin klesla na
normalnu hodnotu.

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

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (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 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Neodporuaca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Nie su dostupné informécie 0 bezpecénosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouZita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho licku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Intramuskulérne podanie.

Pred podanim nechajte vakcinu zahriat’ na izbovu teplotu (15 — 25 °C).
Vakcinu treba pred pouzitim dokladne potrepat’.

Podat’ jednu 1-ml intramuskul&rnu injekciu do krénej svaloviny.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné
K dispozicii nie st Ziadne informécie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Odni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre oSipané, inaktivované bakterialne vakciny (vratane
mykoplazmy, toxoidu a chlamydii).
ATCvet kdd: QI09ABO2.



Vakcina obsahujica rekombinantny verotoxin 2e stimuluje aktivnu imunitu proti toxinu VT2e, ktory
produkuje pévodca endemického ochorenia u oSipanych. Oc¢kované zvierata si schopné neutralizovat’
toxin VT2e.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

DEAE-dextran

Simetikon

Hydroxid sodny

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania Stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénové (PET) liekovky po 10, 50, 100 a 250 ml.
Liekovky st uzavreté gumenou brémbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Karténova skatula s 1 lieckovkou s 10 davkami (10 ml).
Kartonova skatula s 10 lieckovkami s 10 davkami (10 ml).
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s 50 davkami (50 ml).
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou so 100 davkami (100 ml).
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s 250 davkami (250 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/214/001-005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/08/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

