PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS Entero injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Rotavirus suis, inaktivovany, séroskupina A, kmen OSU 6
Escherichia coli, inaktivovana, sérotyp 0149:K88 (F4ac)
Escherichia coli, inaktivovana, sérotyp 0101:K99 (F5 a F41)
Escherichia coli, inaktivovana, sérotyp K85:987P (F6)

Clostridium perfringens, typ C, beta toxoid

F = fimbriovy adhezin
* RP =

RP>1"

RP>1"

RP > 1" (F5), RP > 1" (F41)
RP>1"

RP>1""

Relativni ucinnost (ELISA), ve srovnani s referenénim sérem ziskanym z mysi

vakcinovanych Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitrat
**  minimalni udavana hodnota vyhovuje u¢innosti > 20 IU pozadované Evropskym Iékopisem

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0.52 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Thiomersal

0.2mg

Formaldehyd

max. 1 mg

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekce

Bila olejovita tekutina s lehce roztfepatelnym sedimentem.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (btezi prasnicky a prasnice).

3.2

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci novorozenych selat aktivni imunizaci bfezich prasnicek a prasnic ke snizeni:
- klinickych pfiznakd (neonatalni prijmy) a mortality zpisobenych E. coli kmeny exprimujici

fimbriové adheziny F4ac, F5, F6 a F41.

- klinickych pfiznaki (neonatalni prijmy, zvraceni a nechutenstvi) zptisobenych prase¢im rotavirem
- klinickych pfiznakd (neonatalni prujmy, enteritida) a mortality zpGsobenych beta toxinem
(produkovanym bakteriemi rodu Clostridium perfringens).



Nastup imunity:

Pasivni imunita za¢inad sanim selat a je zavisld na dostate¢ném piijmu kolostra a mléka selaty
od vakcinovanych matek po narozeni.

Ochrana selat pro indikace popsané vyse byla prokazana pro:

Kmeny E. coli: béhem 12 hodin po narozeni
Rotavirus: Vv 5 dnech zivota
Clostridium perfringens, typ C, beta toxoid: ve 2 dnech Zivota

Trvani imunity:
Prokazano ¢elenznimi studiemi: 3 tydny véku.

3.3  Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Prvni pfijem kolostra kazdym seletem ve vrhu by mél probéhnout béhem prvnich 6-8 hodin
PO narozeni.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uclinky

Prasata (bfezi prasnicky a prasnice):

Velmi asté Zvysena teplota !

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Casté Otok v mist¢ injek¢éniho podani 2
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

! Mirn& zvysend teplota (maximalni zvySeni teploty bylo sledovano u jednotlivych zvifat 0 0.7 °C,
s maximalni dobou trvani 4 dny po vakcinaci).

2Mirny otok s primérem maximalné 10 mm, ktery pietrvava po dobu maximaln& 3 dny po vakcinaci.
HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare,

bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim
narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
K pouziti béhem biezosti podle vakcina¢niho schématu popsaného v bodé 3.9.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinacni davka: 2mil
Cesta podani: intramuskularni podani
Aplikace do krénich svalli za uchem (paraaurikularni oblast).

Vakcinu je doporuceno pred pouzitim zahiat na ptiblizné 15-25 °C a pted podanim obsah dobie
protiepat. Pouzijte sterilni injekéni jehly a stfikacky a aplikujte vakeinu do oblasti asepticky oSetfené,
Cisté a suché kize.

Bfezi prasnicky a prasnice

Zakladni vakcinace — 2 podani jedné davky v intervalu 2 tydnii:
- prvni podani 4 tydny pied o¢ekavanym porodem

- druhé podéni 2 tydny pred ocekdvanym porodem

Revakcinace
- béhem nasledujicich biezosti: podani 1 davky 2 tydny pted ocekavanym porodem

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, za u¢elem sniZzeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihut.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QI09AL09

Vakcina obsahuje inaktivovany praseéi rotavirus, séroskupina A, vybrané sérovary inaktivovanych
enterotoxigennich kment E. coli, patogenni pro sajici selata, obsahujici F4ac, F5, F41 a F6 fimbriové
adheziny a také toxoid B (sensu lato) Clostridium perfringens, typ C (produkujici a- a B1-, B2-toxin).

Vakcinace brezich prasnic a prasnicek stimuluje tvorbu protilatek proti antigennim slozkam uvedenym
vySe. Tyto protilatky jsou pienaseny kolostrem a mlékem na selata a poskytuji pasivni imunitu proti
kolibaciloze, akutni nekrotické enteralni klostridiové infekci a rotavirovému onemocnéni po dobu sani
selat.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do:

- sklenénych injekénich lahvicek:

hydrolytické tiidy I: 10 ml injek¢ni lahvicka s obsahem 10 ml (5 davek)

hydrolytické tiidy II: 50 ml injekéni lahvicka s obsahem 50 ml (25 davek)
100 ml injekéni lahvicka s obsahem 100 ml (50 davek)

- plastovych (HDPE) injek¢nich lahvicek: 60 ml injek¢ni lahvicka s obsahem 50 ml (25 davek)
120 ml injekéni lahvicka s obsahem 100 ml (50 davek)
250 ml injekéni lahvicka s obsahem 250 ml (125 davek)

Vsechny typy injekénich lahvigek jsou uzavieny chlorbutylovou gumovou injekéni zatkou a uzavieny
hlinikovou nebo flip-off pertli a vloZzeny do papirové nebo plastové krabicky.

Piipravek je dodavan v nasledujicich velikostech baleni:
Papirova krabicka:

1 x 5 davek (10 ml)

1 x 25 davek (50 ml)

1 x 50 davek (100 ml)

1 x 125 davek (250 ml)

Plastova krabicka:
10 x 5 davek (10 x 10 ml)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

7. REGISTRACNI CiSLO
97/007/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE
22.3.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Brezen 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

