PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Parvovirus suis inactivatum kmen MSV Bio-37 min. titr 4 log, stanoveny HI*
Inaktivované kmeny:

Leptospira interrogans, sérova skupina Pomona,

sérovar Pomona, kmen MSLB 1037 min. titr 32 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Sejroe,

sérovar Hardjo, kmen MSLB 1039 min. titr 40 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Australis,

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1040 min. titr 40 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1042 min. titr 51 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1041 min. titr 51 stanoveny ALR**
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1043 min. titr 51 stanoveny ALR**

*) titr HI protilatek v morcecim séru po podani ¥ objemu vakcinacni davky. U ¢tyf z péti
morcat musi byt prokazany protilatky v titru 16 a vyssim.

**) geometricky pramér titri specifickych protilatek stanovenych aglutina¢né-lytickou reakci
(ALR) po vakcinaci kralikt $arzi vakciny s minimalnim obsahem antigent

Adjuvans: EMULSIGEN

Excipiens: Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd  max. 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Bila az narizoveld mlécnd tekutina, ve které mize byt malé mnoZstvi snadno roztfepatelného
sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro kazdy cilovy druh

K aktivni imunizaci prasni¢ek, prasnic pro ochranu proti transplacentarni infekci
parvovirdzou a leptospirézou.

K aktivni imunizaci kancti ke snizeni rizika pfenosu leptospir a parvovirdzy pii piipusténi.



Prasnice a prasni¢ky

Néstup imunity

Praseci parvovirus:  od zacatku biezosti

Leptospiry: od zacatku brezosti, maximalni hladina postvakcinac¢nich protilatek je
zjistovana 28. den po zakladni vakcinaci

Trvani imunity

Praseci parvovirus:  vakcinace zarucuje ochranu plodi béhem celé biezosti

Leptospiry: hladina protilatek, ktera chranila vakcinovand zvifata v ramci
Celenzniho testu, byla prokazana po dobu nejméné 77 dni. Vysoké
hladiny protilatek pietrvavaji béhem celé biezosti az do doby dalSiho
pfipusténi.

Kanci

Nastup imunity: 28 dni po zakladni vakcinaci

Délka trvani imunity: hladina protilatek, kterd chranila vakcinovana zvifata v ramci
Celenzniho testu, byla prokdzana po dobu nejméné 105 dni pro
parvovirus a nejméné 77 dni pro antigeny leptospir. Vysoké hladiny
protilatek pretrvavaji az do doby 4 mésicti po zékladni vakcinaci.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

V misté aplikace vznika ve svaloviné drobné imunitni depo. Pii prohlidce masa porazenych
prasat do 14 dnil po vakcinaci je nutno tuto zménénou tkan odstranit.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvifat
Nebyl sledovan vliv matefskych protilatek na ucinnost vakcinace.

Zvlastni opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Pro uZivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem miiZze zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1€katska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po l1ékai'ské prohlidce, obratte se na Iékate znovu.
Pro Iékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodné injekce tohoto pifipravku muize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napf. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je
nutnd a mize vyzadovat vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce
podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace za uchem probiha postupna resorpce depa vpraveného antigenu, které
samovoln¢ vymizi do 14 dna po vakcinaci.

Zdufeni v misté vpichu o priméru max. 10 mm, které samovolné¢ vymizi béhem ¢trnacti dni,
se muze vyskytnout velmi vzacné.

Bolestivost v misté vpichu po aplikaci vakciny se mtize vyskytnout velmi vzacné a vymizi
bchem sedmi dni.

Po vakcinaci se velmi vzdcné mohou vyskytnout reakce anafylaktického typu. V takovém
piipadé by méla byt pouzita odpovidajici symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

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

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti.
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
2 ml, intramuskularné (nejlépe do paraaurikularni oblasti).

Prasnicky a prasnice:

Zakladni vakcinace — dvé vakcina¢ni davky

Aplikace prvni davky vakciny 5-6 tydni pied pfipusténim, aplikace druhé davky vakciny tak,
aby byla uskutecnéna 2—3 tydny pted piipusténim.

Dalsi pravidelné revakcinace vzdy jednou vakcinac¢ni davkou 2—3 tydny pted pfipusténim.

Kanci:

Zakladni vakcinace — dvé vakcina¢ni davky

Aplikace prvni davky 7 tydnl pfed prvnim pfipouSténim nebo odbérem ejakulatu. Aplikace
druhé davky za 3 tydny tj., aby byla uskute¢néna 4 tydny ptfed prvnim pfipousténim nebo
zafazenim kance do umélé inseminace. Vysoké hladiny protilatek pietrvavaji az do doby
4 mesici po zakladni vakcinaci. K udrZeni nejvysSi urovné chranénosti je doporucena
revakcinace vzdy jednou vakcinaéni davkou aplikovanou kazdé 4 mésice.

Timto imunizacnim postupem je zabezpecena ochrana embryi a plodii prasnicek a prasnic
proti parvovirdze a leptospirdze a snizeni rizika pfenosu parvoviru a leptospir prostfednictvim
kanct.

Pted upotiebenim je nutno vakcinu ohiat na teplotu 15 az 25 °C a obsah lahvicky protiepat.
Nepouzivejte vakeinu, pokud doslo k viditelnému poruseni sklenéné lahvicky.



4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym druhiim zvifat nebyly pozorovany jiné
nezadouci Uc¢inky nez ty, které jsou popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasatovité
ATCvet kod: QIO9AL Inaktivované virové a inaktivované bakterialni vakciny pro prasata

Ke stimulaci aktivni imunity proti parvoviroze a leptospiroze (Leptospira interrogans,
sérova skupina Pomona, sérovar Pomona; Leptospira interrogans, sérova skupina Sejroe,
sérovar Hardjo; Leptospira interrogans, sérova skupina Australis, sérovar Bratislava;
Leptospira interrogans, sérova skupina Grippotyphosa, sérovar Grippotyphosa;
Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar
Icterohaemorrhagiae; Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola, sérovar
Canicola).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Lipoidni adjuvans

Thiomersal

Formaldehyd

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C—-8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnénd do sklenénych lahvicek hydrolytické tfidy I. a II. uzavienych pryZovou
propichovaci zatkou, zajisténou hlinikovou nebo flip-off pertli. Vnéjsim obalem je papirova
skladacka.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka:

1 x 10 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tfidy I

1 x 20 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tiidy II

1 x 50 ml — sklenéné lahvicky hydrolyticke tridy I1

1 x 100 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tiidy II



5 x 20 ml — sklenéné lahvicky hydrolytické tiidy II

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel.: +420 517 318 500

e-mail: registrace@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)
97/027/06-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 24/10/2006
Datum posledniho prodlouzeni: 03/04/2014; 17. 1. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2022

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatniuje se.

DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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