PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gripovac 3 injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Kmeny inaktivovaného viru chfipky A u prasat:

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU'

'GMNU = Geometricky pramér neutraliza¢nich jednotek indukovany u moréat po dvou vakcinacich s
davkou 0,5 ml této vakciny

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2.0 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0.21 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cir4, Zluto oranzova az rizova injekcni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh

Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace prasat od véku 56 dni a star§ich, v€etné brezich prasnic proti chiipce zptisobené
podtypy HIN1, H3N2 a HIN2 ke zmirnéni klinickych ptiznaki a zatéze plic virem po infekci.

Néstup imunity: 7 dni po primovakcinaci

Délka trvani imunity: 4 mésice u prasat vakcinovanych mezi 56. a 96. dnem véku a 6 mésicti u
prasat vakcinovanych poprvé v 96. dnu véku a starSich.

Aktivni imunizace biezich prasnic po ukoncené primarni imunizaci poddnim jedné davky 14 dni pted

porodem k zajisténi kolostralni imunity, kterd poskytuje klinickou ochranu selat nejméné 33 dnt po

narozeni.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro cilové druhy
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V pripadé nahodného samopodani se pfedpoklada jen mirna reakce v misté aplikace.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych pfipadech se po vakcinaci mize v misté aplikace vyskytnout pfechodny mirny
otok, ktery vymizi do 2 dnti. Ve velmi vzécnych ptipadech se po vakcinaci mize vyskytnout mirné
prechodné zvysSeni rektalni teploty.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubehu jednoho oSetient)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

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

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

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

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
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 zarovei
s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipaddi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Intramuskularni podani.

Selata:

Primovakcinace: 2 injekce jedné davky (2 ml)

- Od véku 96 dnt, s intervalem 3 tydnti mezi injekcemi k dosazeni trvani imunity déle nez
6 mésici

nebo

- ve véku mezi 56. a 96. dnem s intervalem 3 tydnti mezi injekcemi k dosazeni trvani imunity
déle nez 4 mésice.

Prasnicky a prasnice:

Primovakcinace: viz vySe

Booster vakcinace je mozna v kazdé fazi bfezosti a laktace. Pokud je vakcinace provedena 14 dnit
pted porodem jednou ddvkou (2 ml), poskytuje matkou zprostfedkovanou imunitu selatim, ktera
chréni pred klinickymi projevy chiipky po dobu nejméné 33 dnti od narozeni.



Matkou zprostfedkovana imunita je u selat ve vzajemné interakci s indukei protilatek. Obecné,
matetské protilatky indukované vakcinaci pietrvavaji priblizné€ po dobu 5 — 8 tydni po narozeni.

V nékterych piipadech Cetnéjsich kontaktt prasnic s antigeny (terénni infekce + vakcinace) mohou
protilatky pfedavané selatiim pietrvavat az do véku 12 tydni. V takovych ptipadech by méla byt selata
vakcinovana az po 96. dnu stari.

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

Po podéni dvojnasobné davky (4 ml) nebyly zaznamendny zadné jiné nezddouci ucinky nez nezddouci
ucinky uvedené v bodé 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky, inaktivované virové vakciny
ATCvet kod: QI09AA03

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti praseci chiipce typu A s podtypy HIN1, H3N2 a HIN2.
Vakcina indukuje neutraliza¢ni a hemaglutina¢né inhibi¢ni protilatky proti kazdému z téchto tii
podtypt. Pokud se aplikuje jedna davka vakciny 14 dni pfed porodem jako revakcinace piedtim
vakcinovanych prasnic, vakcina podporuje aktivni imunitu pfenosem matetskych protilatek na
potomstvo proti praseci chiipce typu A s podtypy HIN1, H3N2 a HIN2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 971 P NF

Thiomersal

Roztok chloridu sodného (0,9 %)

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
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 chladnic¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeéni lahvicky:
Injekéni lahvicka 20 ml, sklo typu I
Injekeéni lahvicka 50 ml, sklo typu II
Injekeéni lahvicka 100 ml, sklo typu II
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PET injekcni lahvicky: 20 ml polyetylen tereftalatova (PET) injek¢ni lahvicka, bezbarva
50 ml PET injek¢ni lahvicka, bezbarva
100 ml PET injek¢ni lahvicka, bezbarva

Zatka: bromobutylova gumova zatka
Uzavér: Ptirubovy uzavér
Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou po 10 davkéach (20 ml), 25 davkach (50 ml) nebo
50 dévkach (100 ml) s gumovou zatkou a pfirubovym uzavérem.

Kartonova krabicka s 1 PET injekéni lahvickou po 10 davkach (20 ml), 25 davkach (50 ml) nebo 50
davkéch (100 ml) s gumovou zatkou a ptirubovym uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIE

8.  REGISTRACNI CiSLO

EU/2/09/102/001-006

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 14/01/2010

Datum posledniho prodlouzeni: DD/MM/RRRR

10. DATUM REVIZE TEXTU

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky ti¢inné latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabic¢ka 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gripovac 3 injek¢éni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Kmeny inaktivovaného viru chiipky A u prasat:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10.53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek),
50 ml (25 davek),
100 ml (50 davek)

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem. Chraiite pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/102/001-006

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injeké¢ni lahvicka 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gripovac 3 injek¢éni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Kmeny inaktivovaného viru chiipky A u prasat:
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10.53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml (50 déavek)

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Lm.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem. Chraiite pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/102/003
EU/2/09/102/006

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injeké¢ni lahvicka 20 ml a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gripovac 3 injek¢éni suspenze pro prasata

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kmeny inaktivovaného viru chifipky A u prasat
(H3N2) > 10.53 log, GMNU, (HIN1) > 10.22 log, GMNU, (HIN2) > 12.34 log, GMNU

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 davek),
50 ml (25 davek)

| 4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit

6. CISLO SARZE

Lot:

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Gripovac 3 injek¢ni suspenze pro prasata

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Gripovac 3 injek¢éni suspenze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ciré, Zluto oranzova az rizova injekcni suspenze.
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Kmeny inaktivovaného viru chtipky A u prasat:

Bakun/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU'

'GMNU = Geometricky pramér neutraliza¢nich jednotek indukovany u moréat po dvou vakcinacich
s davkou 0,5 ml této vakciny

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2.0 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0.21 mg
4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat od véku 56 dni a starsich, véetné biezich prasnic proti chiipce zptisobené
podtypy HIN1, H3N2 a HIN2 ke zmirnéni klinickych ptiznaki a zatéze plic virem po infekci.

Néstup imunity: 7 dni po primovakcinaci

Délka trvani imunity: 4 mésice u prasat vakcinovanych mezi 56. a 96. dnem véku a 6 mésici
u prasat vakcinovanych poprvé v 96. dnu veku a starSich.
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Aktivni imunizace biezich prasnic po ukoncené primarni imunizaci podanim jedné davky 14 dni pfed
porodem k zajisténi kolostralni imunity, ktera poskytuje klinickou ochranu selat nejméné 33 dnd po
narozeni.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se po vakcinaci miize v misté aplikace vyskytnout pfechodny mirny
otok, ktery vymizi do 2 dndi. Ve velmi vzacnych ptipadech se po vakcinaci miize vyskytnout mirné
pfechodné zvySeni rektalni teploty ("velmi vzacné" odpovida Cetnosti nezadoucich ucinkli méné nez
1 zvite z 10 000 zvifat, v€etné ojedinélych ptipadd).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

Selata:

Primovakcinace: 2 injekce jedné davky (2 ml)

- Od véku 96 dnt, s intervalem 3 tydnti mezi injekcemi k dosazeni trvani imunity déle nez
6 mésici

nebo

- ve véku mezi 56. a 96. dnem s intervalem 3 tydnti mezi injekcemi k dosazeni trvani imunity
déle nez 4 mésice.

Prasnicky a prasnice:

Primovakcinace: viz vySe

Booster vakcinace je mozna v kazdé fazi bfezosti a laktace. Pokud je vakcinace provedena 14 dnil
pted porodem jednou ddvkou (2 ml), poskytuje matkou zprostfedkovanou imunitu selatim, ktera
chréni pred klinickymi projevy chiipky po dobu nejméné 33 dnli od narozeni.

Matkou zprosttedkovana imunita je u selat ve vzdjemné interakci s indukei protilatek. Obecné
matetské protilatky, indukované vakcinaci, pfetrvavaji ptiblizn€ po dobu 5 — 8 tydnti po narozeni.

V nékterych pripadech Cetnéjsich kontaktti prasnic s antigeny (terénni infekce + vakcinace) mohou
protilatky pfedavané selatiim pretrvavat az do véku 12 tydni. V takovych ptipadech by méla byt selata
vakcinovana az po 96. dnu stafi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

17



10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byla chrdnéna pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po EXP.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V ptipadé nahodného samopodani se predpoklada jen mirna reakce v misté aplikace.

Bfezost a laktace:
Vakcinu lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1€¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napoméahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti praseci chiipce typu A s podtypy HIN1, H3N2 a HIN2.
Vakcina indukuje neutralizacni a hemaglutinacn¢ inhibicni protilatky proti kazdému z téchto tii
podtypt. Pokud se aplikuje jedna davka vakciny 14 dni pfed porodem jako revakcinace ptedtim
vakcinovanych prasnic, vakcina podporuje aktivni imunitu pfenosem matei'skych protilatek na
potomstvo proti praseci chfipce typu A s podtypy HIN1, H3N2 a HIN2.

18


http://www.ema.europa.eu/

Velikosti baleni:
Karténova krabicka s 1 sklenénou nebo PET injekcni lahvickou po 10 davkach (20 ml), 25 davkach

(50 ml) nebo 50 davkach (100 ml) s gumovou zatkou a pfirubovym uzévérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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