PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Parvovirus suis, inactivatum, kmen CAPM V198, S-27 >4 log, K
Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, sérotyp 2, kmen 2-64 ~ RP>1""

*)  titr HI protilatek v séru mor¢at po aplikaci % objemu davky vakciny. Titr protilatek 16 a vice musi byt
prokdzan u 4 z 5 morcat. Vysledna hodnota HI titru je ddna primérem titr protilatek dosazenych
u 5 morcat.

**) Relativni u¢innost (RP) je dana srovnanim hladiny protilatek s hladinou protilatek v séru pfipraveném
s referencni Sarzi vakciny vyhovujici ¢elenzni zkousce na cilovych zviratech dle pozadavkli monografie Phr.

Eur. v platném znéni.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity™ 9,0 mg

***) hydratovany, pro adsorbci 2 % (vyjadien jako Al,Os)

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

MIécné bila az Sedobila tekutina. Béhem delsiho stani je obsah rozdélen na Cirou tekutinu a mlé¢né
bily az Sedobily sediment.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata (prasnicky, prasnice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat (prasnicek, prasnic) ke snizeni klinickych ptiznaki (kozni 1éze a horecka)
Cervenky prasat vyvolanych bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae a Kk prevenci transplacentarni
infekce embryi a plodi prasnicek a prasnic zplsobené prasec¢im parvovirem.

Nastup imunity:
Praseci parvovirus: 3 tydny po zakladni vakcinaci (od zacatku biezosti)
E. rhusiopathiae: 3 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity:
Praseci parvovirus: po celou dobu biezosti.
E. rhusiopathiae: 6 mésicu

4.3 Kontraindikace
Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pifipravek zviratim
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Prechodné mirné zvyseni teploty (maximalné o 0,9 °C) trvajici maximalné 4 dny bylo pozorovano
Vv laboratornich studiich velmi ¢asto.

Zarudnuti ktize v misté vpichu trvajici po dobu 4 dni po vakcinaci se v laboratornich studiich vyskytlo
Casto.

Otok v okoli mista vpichu o priméru maximalné 3 cm, pietrvavajici do 6. dne po vakcinaci se
Vv laboratornich studiich vyskytl ¢asto.

Vakcinace miize vyvolat velmi vzacn€ hypersenzitivni reakci u zvifat citlivych na cervenkovou
infekci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych 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 oSetenych zvirat)

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

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Biezost:
Nepouzivat béhem btezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpefnosti a U€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcina¢ni davka: 2 ml

Cesta podani: intramuskularné do svaloviny krku za uchem.

Vakcinu je doporuceno pred aplikaci vytemperovat na pokojovou teplotu. Obsah lahvicky pted
pouzitim a pfileZitostné béhem aplikace jemné protiepejte (u 250 ml baleni pred a také béhem
aplikace, u ostatnich baleni po delsim stani). PouZijte sterilni injek¢éni materidl bez obsahu
antiseptickych a/nebo desinfekcnich latek.

Dodrzujte bézné podminky asepse.

Prasnicky:
Zakladni vakcinace — od 6 mésici veku: podani 2 vakcinacnich davek v dob¢ pfiblizné 6 tydni

vvvvvv

z produkce Bioveta a.s. (jsou-li dostupné, podani 1 davky vakciny proti ¢ervence prasat od staii 8
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tydnti a podani jedné davky vakciny proti parvoviru prasat 6 tydnt pied pfipusténim), postaci jedna
vakcinaéni davka kombinované vakciny 3 tydny pied ptfipusténim.

Dalsi pravidelné revakcinace vzdy jednou vakcinacni dévkou nejpozdéji 3 tydny pied kazdym
ptipusténim (ale ne pozdéji nez 6 mésict po predeslé vakcinaci).

Prasnice:

z produkce Bioveta a.s. (kde jsou dostupné, viz. vakcinacni schéma pro prasnicky), postaci jedna
vakcinaéni davka kombinované vakciny 3 tydny pied pfipusténim.

V pfipad€, ze prasnice nebyly vakcinovany jako prasnicky (pfed prvnim porodem), musi byt
provedena zakladni vakcinace jako u prasnicek.

Dalsi pravidelné revakcinace vzdy jednou vakcinacni dévkou nejpozdéji 3 tydny pied kazdym
ptipusténim (ale ne pozdéji nez 6 mesict po predeslé vakcinaci).

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

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasata, inaktivované virové a inaktivované
bakteridlni vakciny

ATCvet kod: QI09AL01

Vakcina obsahuje inaktivovany kmen praseéiho parvoviru a Erysipelothrix rhusiopathiae (sérotyp 2)
a stimuluje aktivni imunitu prasat proti prase¢imu parvoviru a proti Cervence prasat (vyvolané
sérotypy 1 a 2).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity, hydratovany, pro adsorpci
Formaldehyd

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku 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)
Chraite pted mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do:

sklenénych injekcnich lahvicek hydrolytické tfidy I: 10 ml suspenze (5 davek) v 10 ml lahvicce
sklenénych injekénich lahvicek hydrolytické tridy II: 50 ml suspenze (25 davek) v 50 ml lahvicce
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100 ml suspenze (50 davek) ve 100 ml lahvicce
plastovych injekénich lahvicek: 50 ml suspenze (25 davek) v 60 ml lahvicce

100 ml suspenze (50 davek) ve 120 ml lahvicce

250 ml suspenze (125 davek) v 250 ml lahvicce
Lahvicky jsou uzavieny vzduchotésné chlorbutylovymi propichovacimi zatkami, hlinikovymi nebo
flip-off pertlemi a umistény v papirovych kartonech nebo plastové krabi¢ce. Schvalena piibalova
informace je soucasti kazdého baleni.

Ptipravek je dodavan v nasledujicich velikostech baleni:
Papirova krabicka:

1x10ml, 1 x50ml, 1x 100 ml, 1 x 250 ml

Plastova krabicka:

10 x 10 ml

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 pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi 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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/007/19-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 8. 2. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



