PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biosuis Salm injek¢ni emulze pro prasata
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP>1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP>1%*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP>1%*

*) Relativni G¢innost (RP) je dana srovnanim s referenénim sérem ziskanym vakcinaci mysi Sarzi
vakeiny, ktera vyhovéla ¢elenzni zkousce na cilovych zvitatech.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Excipiens:

Formaldehyd max. 0,50 mg/ml
Thiomersal 0,1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.
Neprihledna bilad emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnicky a prasnice)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K pasivni imunizaci selat aktivni imunizaci biezich prasni¢ek a prasnic k vyvolani kolostralnich
protilatek proti kmentim Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Derby, S. enterica subsp.
enterica sérovar Infantis a S. enterica subsp. enterica sérovar Typhimurium. U sajicich selat
vede pasivni imunizace ke snizeni kolonizace vnitinich organt (ileocekalni lymfatické uzliny,

stény tenkého a tlustého stieva) vyse uvedenymi sérovary Salmonell.

Nastup imunity: k nastupu pasivni ochrany dochazi od za¢atku pfijmu kolostra
Trvani imunity: ochrana trva 30 dni u pfirozené sajicich selat (u selat odstavenych ve véku 21 dntt)

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Pasivni ochrana selat je zavisla na dostate¢ném piijmu kolostra co nejdiive po narozeni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem miize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtze vést k ztrat€ postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychlé 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékarskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékatiské prohlidce, obrat’te se na lékaie znovu.

Pro 1¢ékafte:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napf.
kon&it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je
nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické oteviceni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Na zakladé¢ terénnich studii miize v misté¢ vpichu ¢asto dochdzet k reakci ve formé erytému, ktera
pretrvava zpravidla 2 az 4 dny. Béhem prvnich 24 hodin po injekci se mtize Casto vyskytnout
pfechodné zvyseni rektalni teploty (primérné zvyseni neni vétsi nez 0,7 °C, ale mize byt az 1,2
°C u jednotlivych zvirat).

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, vEetn€ ojedinélych hlaseni)

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskuléarni podani.

Vakcinaéni davka: 1,0 ml

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (+15 °C az +25 °C).

Pted pouzitim dobfe protiepejte. Vakcina je nepriihledna bila emulze s viditelnym sedimentem, ktery
je po protifepani rovnomeérné rozptylen.
Pouzivejte pouze sterilni zafizeni, napf. stfikacky a jehly.

Vakcina se aplikuje hlubokou intramuskularni injekci za ucho. Misto vpichu musi byt Cisté,
suché¢ a asepticky oSettené.

Zakladni vakcinace:

Zakladni vakcinace se skladé ze dvou davek od 10 mésicti veéku: Prvni davka se podava 4 tydny pred
oc¢ekavanym porodem a druha dévka o 2 tydny pozdéji.

Revakcinace:

V nasledujicim obdobi biezosti podejte jednu davku vakciny 2 tydny pied kazdym ocekdvanym
porodem. Uginnost revakcinaéniho schématu nebyla prokazana Gelenzi selat, ale vyhodnocenim
hladin protilatek u vakcinovanych prasnic po booster davce.

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

4.11 Ochranna lhita

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro prasatovité, inaktivované bakterialni
vakciny, Salmonella
ATC vet kod: QI09AB14

Vakcina obsahuje inaktivované bunky vybranych sérovari Salmonella enterica subsp.
enterica. Bylo prokazano, ze kolostralni protilatky od vakcinovanych matek jsou ucinné
pro potomstvo ve véku 30 dnti proti uvedenym patogentim, pokud jsou selata odstavena
ve véku 21 dnid. V laboratornich ¢elenznich studiich byla u selat snizena bakterialni
kolonizace tenkého a tlustého stfeva sérovary Salmonella obsazenymi ve vakcing.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Formaldehyd

Montanide ISA 206 VG

Thiomersal

Dihydrofosforecnan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Chlorid sodny

Voda pro injekci



6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina se dodava v injekénich lahvickach z polyethylenu (HDPE) nebo ve sklenénych
injekénich lahvic¢kach ze skla typu | s propichovacimi chlorobutylovymi gumovymi
zatkami opatienymi hlinikovymi pertlemi nebo flip-off pertlemi. Baleni 1 x 10 ml, 1 X
50ml a1 x 100 ml se dodava v papirové krabicce. Baleni 10 x 10 ml se dodava v
plastové krabiéce s deseti jamkami. Schvalena ptibalova informace je pfiloZena.

a) jedno baleni
1 x 10 ml — sklenéné injekéni lahvicky
1 x 50 ml, 1 x 100 ml — polyethylenové injekéni lahvi¢ky (objem 60 ml and 120 ml)

b) hromadna baleni
10 x 10 ml — sklenéné injek¢ni lahvicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, 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

8. REGISTRACNI CiSLO

97/055/19-C
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

17.7.2019



10 DATUM REVIZE TEXTU
Cervenec 2019

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.

DALST INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



