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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS PRRS inact Eut+Am injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda vakcinaéni davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany PRRS virus

Kmen PRRS/EU min. 10> TCIDsy, RP>1
Kmen PRRS/US min. 10> TCIDsy; RP>1

TCIDso= 50% infekéni davka pro tkafiovou kulturu; titr viru stanoveny v rimci mezioperacni kontroly pied
inaktivaci
RP = Relativni u¢innost (ELISA test) je vyjadifena porovnanim hladiny protilatek v séru selat s hladinou
protilatek v referenénim séru ziskaném po vakcinaci Sarzi vakciny, ktera vyhovéla ¢elenzni zkousSce na
cilovych zviratech.

Pomocné latky:

Adjuvans:

Emulsigen 0,4 ml
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Olejovita kapalina mlécné az nartizovélé barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (prasni¢ky, prasnice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace prasnicek a prasnic ke snizeni reprodukénich poruch a ke sniZeni virémie
zpusobené virem praseciho reprodukéniho a respira¢niho syndromu (evropsky a americky typ viru).
Nastup imunity byl prokézan celenzi za 3 tydny po zékladni vakcinaci (tedy po podani tii davek) a
delka trvani imunity byla prokazana celenzi po dobu 6 mésici.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Ucinnost vakciny nebyla testovana v pfitomnosti protilatek.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ve stadech infikovanych virem PRRS ma infekce heterogenni charakter a projevuje se riizné
v ¢asovém obdobi. V této souvislosti je spravné aplikovany vakcina¢ni program soucasné se




zoohygienickymi opatienimi u¢innym nastrojem ke zlep$eni reprodukénich ukazateld a ke kontrole
onemocnéni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podévaji veterinarni 1écCivy ptipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté¢ po injekcénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékatska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékarské prohlidce, obrat’te se na 1ékaie znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto pripravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutnd a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo $lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci se miize objevit prechodny edém (zdufeni) nebo zarudnuti (max. prim. 3 cm) v misté
vpichu, které vymizi zpravidla do 1 tydne, ptipadné mala lokalni reakce (granulom), bez jakychkoliv
nasledki na zdravi ¢i uzitkovost. VEétsi reakce (do prim. 5 cm) byly ¢asto zaznamenany po
opakovanych vakcinacich v kratkych ¢asovych intervalech.

Vakcina mize velmi vzacné vyvolat hypersenzitivni stav. V takovém ptipadé se aplikuje
symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etn€ ojedin€lych hlasenti).

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit 60. az 70. den biezosti (v souladu s vakcinaénim schématem).

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcinaéni davka - 2 ml.

Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné do krku za u$nim boltcem.

Pted pouzitim nechejte vakcinu pomalu ohtat pti pokojové teploté a dikkladné protiepejte.
Zvitata (prasnicky) lze vakcinovat pted pfipuSténim od stari 6 mésict.



Zakladni vakcinace:

Zakladni vakcinace predstavuje podani 3 davek

Prasni¢ky - podani dvou davek s odstupem 2 - 3 tydny, provadi se pted pfipusténim, tfeti davka v 60. -
70. dnu biezosti nasledujici po podani dvou déavek.

Prasnice - podani dvou davek s odstupem 2 - 3 tydny, provadi se pfed pfipusténim, doporucuje se
plosna vakcinace prasnic ve stadé v co nejkrat§im ¢asovém intervalu, tfeti davka v 60. - 70. dnu
btezosti nasledujici po podani prvnich dvou davek.

Revakcinace:

Podani 1 davky (2 ml) v 60. — 70. dnu kazd¢ biezosti nasledujici po zakladni vakcinaci.

Rozsah imunizace je na uvazeni veterinarniho 1ékate a je rovnéz zavisly na konkrétni epizootické
situaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivovana virova vakcina pro prasata
ATCvet kod: QI09AAO05

Utinnou slozku vakciny piedstavuji inaktivované viry PRRS (evropsky a americky kmen) v olejovém
adjuvans. Vakcina je urcena ke stimulaci imunitniho systému proti viru PRRS.

Vysledkem je navozeni specifické imunity proti PRRS.

Vakcina je uréena k redukci reprodukénich selhani a viremie po infekcei virem PRRS.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Emulsigen

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrofosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

Hydroxid sodny

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické tridy I: 10 ml lahvicka o obsahu 10 ml
ve sklenénych injek¢nich lahvickach hydrolytické tidy II: 50 ml lahvi¢ka o obsahu 50 ml
100 ml lahvicka o obsahu 100 ml
v plastovych HDPE injek¢énich lahvickach: 15 ml lahvicka o obsahu 10
ml

60 ml lahvicka o obsahu 50 ml
120 ml lahvic¢ka o obsahu 100 ml

Injekeéni lahvicky jsou uzavieny vzduchotésné pryzovymi (chlorobutylovymi) propichovacimi zatkami
a opatfeny hlinikovymi pertlemi. Injek¢ni lahvicky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech.
U hromadnych baleni jsou injekéni lahvicky umistény v kartonové krabici s miizkou ¢i v PVC obalu.
Velikosti baleni:

1 x 5 davek (1 x 10 ml), 10 x 5 davek (10 x 10 ml)

1 x 25 davek (1 x 50 ml),
1 x 50 davek (1 x 100 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI



Neuplatiiuje se.
DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



