PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

PRRSV-1*, kmen 96V 198, zivy modifikovany: 10>2 — 1052 CCIDso**

*Virus reprodukéniho a respira¢niho syndromu prasat, genotyp 1
**50% infekeéni davka pro bunécnou kulturu

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Lyofilizat:

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Monohydrat laktosy

Sorbitol 70% (roztok)

Hydroxid sodny

Redici médium

Rozpoustédlo:

Roztok chloridu sodného pro injekci 9 mg/ml (0,9 %)

Lyofilizat: bélavé barvy.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasata na vykrm, prasni¢ky a prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 1 dne véku v prostfedi kontaminovaném virem
reproduk¢niho a respiracniho syndromu prasat (PRRS), ke sniZzeni virémie a nazalniho vylucovani viru

zpisobeného infekci evropskymi kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 26 tydnd.

Prasata na vykrm:
Kromé toho bylo prokazano, Ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat snizuje
plicni 1éze pfti Celenzni zkouSce provedené ve 26 tydnu po vakcinaci. Bylo prokéazéano, ze
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intramuskularni vakcinace séronegativnich dvoutydennich selat snizuje plicni 1éze a peroralni
vylucovani viru pfi ¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnti po vakcinaci.

Dale nazalni vakcinace séronegativnich tfidennich selat snizila virémii, nazalni vylu€ovani a plicni
l1éze pti Celenzni zkousce provedené 21 dni po vakcinaci. Nazalni vakcinace séropozitivnich tfidennich
selat snizila virémii, nazalni vylucovani a plicni 1éze pii ¢elenzni zkouSce provedené 10 tydnii po
vakcinaci.

Prasnicky a prasnice:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace pted zabfeznutim u klinicky zdravych prasnicek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS vakcinaci nebo
vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni infekci
PRRS virem béhem posledni tfetiny bfezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
reprodukéni vykonnost (sniZeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pfi porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1ézi a virové zatéze v plicich u selat pfi odstaveni).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kancii na produkci semene, protoze PRRS virus miize byt semenem vylucovan.
Nepouzivat u PRRS virus naivnich btezich prasnicek a prasnic v druhé poloving gestace, protoze
vakcinacni kmen mutze prochazet placentou. Podéni vakciny biezim PRRS virus naivnim prasnickam
a prasnicim v druhé poloviné gestace miiZze mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nevakcinujte prasata mladsi 3 dnii nazalni cestou, nebot’ soucasny pifijem mleziva mize ovlivnit
ucinnost vakciny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.
Vyvarujte se zaneseni vakcina¢niho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.

Po intramuskularni vakcinaci mohou zvifata vylu¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnd.
Po nazalni vakcinaci mohou zvifata vylucovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 10 tydnd.
Vakcinacni kmen se mtize §ifit kontaktem mezi prasaty. Nejbéznéjsi cestou prenosu je piimy kontakt,
ale nelze vyloucit pienos ptes kontaminované predmeéty nebo vzduchem.

Je tteba pfijmout zvlaStni opatfeni, aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na nevakcinovana
zvitata (napf. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace), ktera by méla
zlstat viru prosta.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. nahradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazena do stada infikovaného PRRSV, by méla byt vakcinovana pted prvni inseminaci.

Vakcinace by méla byt nejlépe provedena v oddélené karanténni jednotce. Mezi vakcinaci a pfesunem
zvitat do chovné jednotky je tieba dodrzet prechodné obdobi. Toto piechodné obdobi by mélo byt
delsi nez faze vylu¢ovani PRRS MLV vakciny po vakcinaci.

Aby se omezilo mozné riziko rekombinace mezi vakcinacnimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,
nepouzivejte soucasné na stejné farme rizné PRRS MLV (zivé) vakciny zaloZené na riiznych
kmenech stejného genotypu. V ptipadé prechodu z jedné PRRS MLV vakciny na jinou PRRS MLV



vakcinu je tfeba dodrzet prechodné obdobi mezi poslednim podanim stavajici vakciny a prvnim
podanim nové vakciny. Toto pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez obdobi vylu¢ovani stavajici
vakciny po vakcinaci. Nestiidejte bézné ve stadé dvé nebo vice komerc¢nich PRRS MLV vakcin
zalozenych na riznych kmenech.

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

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 NezZadouci ucinky

Prasata (na vykrm)

Velmi ¢asté zvysena teplota'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté otok v mist& injekéniho podéani?

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng¢ cCasté reakce anafylaktického typu (napft. zvraceni, tfes a/nebo
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(1 a2 10 zvifat / 1 000 odetienych mirnd deprese)

zvitat):

'Pfechodné; pozorované béhem 4 dni po vakcinaci. Praimémné o 0,5 °C a aZ o 1,4 °C individualng.
2Obvykle pod 2 cm v priméru; odezni b&hem 3 dnil.
3Pozorovany kratce po vakcinaci. Odezni bez 1é¢by b&hem nékolika hodin.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v piedreprodukénim obdobi

Velmi Casté zvysena teplota'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé 0 0,2 °C a az o 1,0 °C individualné.
2 Obvykle pod 0,5 cm v priméru; spontdnné odezni bez 1é¢by b&hem 5 dnd.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v prvni poloviné gestace

Velmi Casté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualné.
2 Obvykle pod 1,4 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é&¢by b&hem 9 dnd.

Prasni¢ky a prasnice v druhé polovin€ gestace, které nejsou PRRS virus naivni

Velmi Casté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Praimémé o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualnég.
2Obvykle pod 5 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é¢by béhem 32 dnd.



Laktujici prasnice

Velmi ¢asté zvysena teplota!

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): snizena chut’ k piijmu potravy?

otok v mist¢ injek¢niho podani®

'AZ 0 2,2 °C. Pozorované 2 dny po vakcinaci; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 4 dn.
2Pozorovéna 1. — 4. den po vakcinaci a spontanné odezni bez 1é¢by béhem 3 dnil.
3Priimér do 11 cm. Spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dnd.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
polovin¢ gestace.

Lze pouzit u prasniCek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloviné gestace.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zpusob podani:
Imunizace musi byt provedena intramuskularnim nebo nosnim podanim.

Rekonstituujte lyofilizadt v dodaném rozpoustédle. V ptipadé, Ze jsou lahvicky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélen¢, se pred rekonstituci lyofilizatu presveédcte, ze Cislo Sarze uvedené
na lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo je shodné s Cislem Sarze uvedenym na lahvi¢ce obsahujici
lyofilizat.

Rekonstituujte vakcinu odpovidajicim mnoZstvim rozpoustédla:

Pocet ddvek na injekéni lahvicku (lyofilizat) | Potifebny objem rozpoustédla
254d. 50 ml

50d. 100 ml

125 d. 250 ml

Preneste priblizn¢ 5 ml rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat a presvédéte se, ze doslo

k tplnému rozpusténi. Pfeneste rekonstituovany roztok zpét do lahvicky rozpoustédla (obsahujici
zbyly objem rozpoustédla): 25 davek se rozpousti v 50 ml rozpoustédla, 50 davek se rozpousti ve 100
ml rozpoustédla, 125 davek se rozpousti ve 250 ml rozpoustédla.

Po rekonstituci by suspenze méla byt oranzove zbarvena tekutina, kterd miize obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.



Davkovani:
Intramuskuléarni podani: 2 ml do krku.
Nosni podéni: 2 ml se podavaji jako 1 ml do kazdé nozdry.

Vakcinaéni schéma:
Prasata na vykrm od 1 dne v€ku a starsi:
Jedna 2 ml davka se podava prasatim prostfednictvim intramuskularniho podani.

Prasata na vykrm od 3 dnti véku a starsi:
Jedna 2 ml davka se podava prasatim intramuskularnim podanim nebo jedna 2ml dédvka se podava
prasatiim cestou nosniho podani 1 ml do kazdé nozdry pomoci sterilni injekéni sttikacky bez jehly.

Prasnicky a prasnice:
Jedna 2 ml davka se podava intramuskuldrné pfed zatazenim prasnice do stada, ptiblizné 4 tydny pred
pocatkem reprodukcniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésic.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injek¢éni automat. Pfi pouziti vakcinacniho automatu dodrzujte
navod vyrobce. Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.

3.10 Priiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky selatim byly velmi ¢asto pozorovany reakce anafylaktického typu (ties,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto priznaky odeznély bez 1é¢by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi Casto objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (primérn€ o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o priméru 0,7 cm nebo
mensim) bez zahtati nebo bolesti byly pozorovany velmi Casto na injekénim misté a odeznély béhem 5
dnti.

Podani 10ndsobné davky PRRS virus naivnim pfedreprodukénim nebo biezim prasnickdm a prasnicim
v prvni nebo druhé poloving biezosti zplisobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 3.6.
Maximalni velikost lokalnich reakci byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dnti
u predreprodukénich prasnic).

Po podéni 10nasobné davky prasnickdm a prasnicim v druhé poloviné biezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (priméme o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualn€) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi Casto byla pozorovéana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchytkil, zvySena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptfesla do podoby ztuhlé tkané a tvorby stroupkt, které velmi Casto
pretrvavaly vice jak 44 dni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za uc¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. U¢innost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcina¢nich a ¢elenznich studiich
s pouzitim kmene genotypu 1, subtypu -1.

Dalsi klinické studie prokazaly, Ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat
poskytla ochranu proti dal§imu kmeni subtypu-1 (AUT15-33), kmeni subtypu-2 (BORS57) a kmeni
subtypu-3 (Lena) viru PRRS genotypu 1.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spottebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Rozpoustédlo mize byt uchovédvano mimo chladnicku pfi teploté 15 °C — 25 °C.
Chrarite pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina (lyofilizat):

Sklenéné injek¢ni lahvicky z hydrolytického skla typu 1 o objemu 15 ml (25, 50, 100 nebo 125 davek)
s bromobutylovou elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Injekeni lahvicky z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) s rozpoustédlem o objemu 50, 100 nebo

250 ml s chlorobutylovou elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Kartonova krabicka s 1 injek¢éni lahvickou 15 ml (25 davek) a 1 injekéni lahvickou rozpoustédla
50 ml.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 15 ml (50 davek) a 1 injek¢ni lahvickou rozpoustédla
100 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 15 ml (125 davek) a 1 injekéni lahvickou rozpoustédla
250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/215/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/08/2017.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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intramuskularni vakcinace séronegativnich dvoutydennich selat snizuje plicni 1éze a peroralni
vylucovani viru pfi ¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnti po vakcinaci.

Dale nazalni vakcinace séronegativnich tfidennich selat snizila virémii, nazalni vylu€ovani a plicni
l1éze pti Celenzni zkousce provedené 21 dni po vakcinaci. Nazalni vakcinace séropozitivnich tfidennich
selat snizila virémii, nazalni vylucovani a plicni 1éze pii ¢elenzni zkouSce provedené 10 tydnii po
vakcinaci.

Prasnicky a prasnice:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace pted zabfeznutim u klinicky zdravych prasnicek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS vakcinaci nebo
vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni infekci
PRRS virem béhem posledni tfetiny bfezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
reprodukéni vykonnost (sniZeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pfi porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1ézi a virové zatéze v plicich u selat pfi odstaveni).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kancii na produkci semene, protoze PRRS virus miize byt semenem vylucovan.
Nepouzivat u PRRS virus naivnich btezich prasnicek a prasnic v druhé poloving gestace, protoze
vakcinacni kmen mutze prochazet placentou. Podéni vakciny biezim PRRS virus naivnim prasnickam
a prasnicim v druhé poloviné gestace miiZze mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nevakcinujte prasata mladsi 3 dnii nazalni cestou, nebot’ soucasny pfijem mleziva mize ovlivnit
ucinnost vakciny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.
Vyvarujte se zaneseni vakcina¢niho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.

Po intramuskularni vakcinaci mohou zvifata vylu¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnd.
Po nazalni vakcinaci mohou zvifata vylucovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 10 tydnd.
Vakcinacni kmen se mtize §ifit kontaktem mezi prasaty. Nejbézn€jsi cestou prenosu je piimy kontakt,
ale nelze vyloucit pienos ptes kontaminované predmeéty nebo vzduchem.

Je tfeba pfijmout zvlaStni opatfeni, aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na nevakcinovana
zvitata (napf. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace), kterd by méla
zlstat viru prosta.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazena do stada infikovaného PRRSV, by méla byt vakcinovéana pted prvni inseminaci.

Vakcinace by méla byt nejlépe provedena v oddélené karanténni jednotce. Mezi vakcinaci a pfesunem
zvitat do chovné jednotky je tieba dodrzet prechodné obdobi. Toto piechodné obdobi by mélo byt
delsi nez faze vylu¢ovani PRRS MLV vakciny po vakcinaci.

Aby se omezilo mozné riziko rekombinace mezi vakcina¢nimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,

nepouzivejte soucasné na stejné farme rizné PRRS MLV (zivé) vakciny zaloZené na riiznych
kmenech stejného genotypu. V ptipadé prechodu z jedné PRRS MLV vakciny na jinou PRRS MLV
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vakcinu je tfeba dodrzet prechodné obdobi mezi poslednim podanim stavajici vakciny a prvnim
podanim nové vakciny. Toto pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez obdobi vylu¢ovani stavajici
vakciny po vakcinaci. Nestiidejte bézné ve stadé dvé nebo vice komerc¢nich PRRS MLV vakcin
zalozenych na riznych kmenech.

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

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 NezZadouci ucinky

Prasata (na vykrm)

Velmi ¢asté zvysena teplota'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté otok v mist& injekéniho podéani?

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng¢ cCasté reakce anafylaktického typu (napft. zvraceni, tfes a/nebo

r r 3
(1 a2 10 zvifat / 1 000 odetienych mirnd deprese)

zvitat):

'Pfechodné; pozorované béhem 4 dni po vakcinaci. Priméré o 0,5 °C a az o 1,4 °C individualng.
2Obvykle pod 2 cm v priméru; odezni b&hem 3 dnil.
3Pozorovany kratce po vakcinaci. Odezni bez 1é¢by b&hem nékolika hodin.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v piedreprodukénim obdobi

Velmi Casté zvysena teplota'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé 0 0,2 °C a az o 1,0 °C individualné.
2 Obvykle pod 0,5 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 5 dnd.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v prvni poloviné gestace

Velmi Casté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované béhem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o0 0,8 °C a az o 1,0 °C individualnég.
2 Obvykle pod 1,4 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 9 dnd.

Prasni¢ky a prasnice v druhé polovin€ gestace, které nejsou PRRS virus naivni

Velmi Casté zvySena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualnég.
2Obvykle pod 5 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é¢by béhem 32 dni.
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Laktujici prasnice

Velmi ¢asté zvysena teplota!

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): snizena chut’ k piijmu potravy?

otok v mist¢ injek¢niho podani®

'AZ 0 2,2 °C. Pozorované 2 dny po vakcinaci; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 4 dn.
2Pozorovéna 1. — 4. den po vakcinaci a spontanné odezni bez 1é¢by béhem 3 dnl.
3Priimér do 11 cm. Spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dnd.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
polovin¢ gestace.

Lze pouzit u prasniCek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloviné gestace.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zpusob podani:
Imunizace musi byt provedena intramuskularnim nebo nosnim podanim.

Rekonstituujte lyofilizadt v dodaném rozpoustédle. V ptipadé, Ze jsou lahvicky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélen¢, se pred rekonstituci lyofilizatu presveédcte, ze Cislo Sarze uvedené
na lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo je shodné s Cislem Sarze uvedenym na lahvi¢ce obsahujici
lyofilizat.

Rekonstituujte vakcinu odpovidajicim mnoZstvim rozpoustédla:

Pocet davek na injek¢ni lahvicku (lyofilizat) | Potifebny objem rozpoustédla
100 d. 50 ml

Preneste priblizn¢ 5 ml rozpoustédla do injek¢ni lahvicky obsahujici lyofilizat a presvédcte se, ze
doslo k uplnému rozpusténi. Pfeneste rekonstituovany roztok zpét do injekcni lahvicky s
rozpoustédlem (obsahujici zbyly objem rozpoustédla): 100 davek se rozpousti v 50 ml rozpoustédla.

Po rekonstituci by suspenze méla byt oranzove zbarvena tekutina, kterd miize obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

Dévkovéni:
Intramuskularni podani: 0,5 ml do krku.
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Nosni podani: 0,5 ml se poda do jedné nozdry.

Vakcina¢ni schéma:
Prasata na vykrm od 1 dne véku a starsi:
Jedna davka 0,5 ml se podava prasatim prostrednictvim intramuskularniho podani.

Prasata na vykrm od 3 dnti véku a starsi:
Jedna davka 0,5 ml se podéava prasatiim bud’ prostiednictvim intramuskularniho podani nebo se jedna
davka 0,5 ml podava prasatiim nosni cestou do jedné nozdry pomoci sterilni stfikacky bez jehly.

Prasnicky a prasnice:
Jedna davka 0,5 ml se podava intramuskularné pied zafazenim prasnice do stada, pfiblizné 4 tydny
pted pocatkem reprodukcniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésict.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injekéni automat. Pfi pouziti vakcinacniho automatu dodrzujte
navod vyrobce. Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky selatiim byly velmi Casto pozorovany reakce anafylaktického typu (tfes,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto piiznaky odeznély bez 1é€by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi ¢asto objevilo pfechodné zvySeni rektalni teploty (pramérné o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o priméru 0,7 cm nebo
mensim) bez zahtati nebo bolesti byly pozorovany velmi ¢asto na injekénim misté a odeznély beéhem 5
dnt.

Podani 10nasobné davky PRRS virus naivnim predreprodukénim nebo bfezim prasnickam a prasnicim
v prvni nebo druhé poloviné biezosti zplisobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 3.6.
Maximalni velikost lokalnich reakci byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dnt
u ptredreprodukcnich prasnic).

Po podani 10nasobné davky prasnickam a prasnicim v druhé polovin¢ bfezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (primérné o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualng) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi ¢asto byla pozorovana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchytki, zvysena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptesla do podoby ztuhlé tkan€ a tvorby stroupkd, které velmi Casto
pretrvavaly vice jak 44 dnd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi na prvnim mist¢ informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu o
aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.
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4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09ADO03

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. U¢innost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcinaénich a ¢elenznich studiich
s pouzitim kmene genotypu 1, subtypu -1.

Dalsi klinické studie prokazaly, Ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat
poskytla ochranu proti dalSimu kmeni subtypu-1 (AUT15-33), kmeni subtypu-2 (BOR57) a kmeni
subtypu-3 (Lena) viru PRRS genotypu 1.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Rozpoustédlo mize byt uchovadvano mimo chladnicku pfi teploté 15 °C — 25 °C.
Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu
Vakecina (lyofilizat):

Sklenéné injekéni lahvicky z hydrolytického skla typu 1 o objemu 15 ml (100 davek)
s bromobutylovou elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Injekeni lahvicky z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) s rozpoustédlem o objemu 50 ml

s chlorobutylovou elastomerovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 15 ml (100 davek) a 1 injek¢ni lahvickou rozpoustédla
50 ml.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

14



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/215/004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/08/2017.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA (25, 50 A 125 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV
lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
PRRSV-1, kmen 96V198, zivy modifikovany: 10>? — 10>* CCIDs,

3.  VELIKOST BALENI

Lyofilizat (1 x 25 davek) + rozpoustédlo (1 x 50 ml)
Lyofilizat (1 x 50 davek) + rozpoustédlo (1 x 100 ml)
Lyofilizat (1 x 125 davek) + rozpoustédlo (1 x 250 ml)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intramuskularni nebo nosni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Bez ochrannych lhit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Rozpoustédlo mize byt uchovavano mimo chladnicku.
Chrante pfed mrazem. Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/215/001 lyofilizat (1 x 25 davek) + rozpousteédlo (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 lyofilizat (1 x 50 davek) + rozpoustédlo (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 lyofilizat (1 x 125 davek) + rozpoustédlo (1 x 250 ml)

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA (100 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV
lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:
PRRSV-1, kmen 96V198, zivy modifikovany: 10>? — 10>* CCIDs,

3.  VELIKOST BALENI

Lyofilizat (1 x 100 davek) + rozpoustédlo (1 x 50 ml)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Intramuskularni nebo nosni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhit.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Rozpoustédlo mize byt uchovavano mimo chladnicku.
Chrante pted mrazem. Chrarite pied svétlem.

21



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/215/004 lyofilizat (1 x 100 davek) + rozpoustédlo (1 x 50 ml)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
ROZPOUSTEDLO
INJEKCNI LAHVICKY Z HDPE (100 ML NEBO 250 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV Rozpoustédlo

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Chlorid sodny 0,9 % roztok.

50 davek (2 ml)
125 davek (2 ml)

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

| 4. CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Bez ochrannych lhit.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Rozpoustédlo muze byt uchovavano mimo chladnic¢ku.
Chrarnite pred mrazem. Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CiISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMAI:Niv UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
ROZPOUSTEDLO
INJEKCNI LAHVICKA Z HDPE (50 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV Rozpoustédlo

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Chlorid sodny 0,9 % roztok.

25 davek (2 ml)
100 davek (0,5 ml)

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti a rekonstituci spotfebujte ihned.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
LYOFILIZAT

SKLENENA INJEKCNI LAHVICKA (15 ML, OBSAHUJICI 25, 50, 100 NEBO 125 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilizat

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

PRRSV-1, kmen 96V198, zivy modifikovany: 10>? — 10>2 CCIDs

2 ml
0,5 ml

25 déavek (2 ml)

50 davek (2 ml)
100 davek (0,5 ml)
125 davek (2 ml)

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti a rekonstituci spottebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi pro prasata

2 SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

PRRSV-1*, kmen 96V198, zivy modifikovany: 10>* — 1032 CCIDso**

*Virus reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat, genotyp 1
**50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 0,9 % roztok: q.s. 1 davka

Lyofilizat: bélavé barvy.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zviiat

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 1 dne véku v prostfedi kontaminovaném virem
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat (PRRS), ke snizeni virémie a nazalniho vylucovani viru
zpusobeného infekei evropskymi kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 26 tydnd.

Prasata na vykrm:

Kromé toho bylo prokazano, Ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat snizuje
plicni 1éze pfti Celenzni zkouSce provedené ve 26 tydnu po vakcinaci. Bylo prokéazéano, ze
intramuskularni vakcinace séronegativnich dvoutydennich selat snizuje plicni 1éze a peroralni
vylucovani viru pti ¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnti po vakcinaci.

Dale nazalni vakcinace séronegativnich tfidennich selat snizila virémii, nazalni vylu€ovani a plicni
l1éze pti Celenzni zkousce provedené 21 dni po vakcinaci. Nazalni vakcinace séropozitivnich tfidennich
selat snizila virémii, nazalni vylucovani a plicni 1éze pii ¢elenzni zkouSce provedené 10 tydnii po
vakcinaci.

Prasnicky a prasnice:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace pted zabfeznutim u klinicky zdravych prasnicek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS pomoci vakcinace
nebo vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni
infekci PRRS virem béhem posledni tfetiny biezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
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reprodukéni vykonnost (snizeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pfi porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1ézi a virové zatéZe v plicich u selat pii odstaveni).
5. Kontraindikace

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kanct na produkci semene, protoze PRRS virus mize byt semenem vylucovan.
Nepouzivat u PRRS virus naivnich biezich prasni¢ek a prasnic v druhé poloviné gestace, protoze
vakcina¢ni kmen miize prochézet placentou. Podani vakciny biezim PRRS virus naivnim prasnickam
a prasnicim v druhé polovin¢ gestace mtize mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Nevakcinujte prasata mladsi 3 dnti nazalni cestou, nebot’ soucasny piijem mleziva mtze ovlivnit
ucinnost vakciny.

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.

Vyvarujte se zaneseni vakcinacniho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.

Po intramuskularni vakcinaci mohou zvitata vylucovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnda.
Po nazalni vakcinaci mohou zvitata vylu¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 10 tydnt.
Vakcina¢ni kmen se muze Sifit kontaktem mezi prasaty. Nejbéznéjsi cestou penosu je piimy kontakt,
ale nelze vyloucit pfenos pies kontaminované pfedméty nebo vzduchem.

Je tfeba piijmout zvlastni opatfeni, aby se zabranilo rozsiteni vakcinacniho kmene na nevakcinovana
zvitata (napt. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloving¢ gestace), ktera by méla
zustat viru prosta.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. ndhradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazena do stdda infikovaného PRRSV, by méla byt vakcinovana pied prvni inseminaci.

Vakcinace by méla byt nejlépe provedena v oddélené karanténni jednotce. Mezi vakcinaci a pfesunem
zvitat do chovné jednotky je tfeba dodrzet prechodné obdobi. Toto pfechodné obdobi by mélo byt
delsi nez faze vyluCovani PRRS MLV vakciny po vakcinaci.

Aby se omezilo mozné riziko rekombinace mezi vakcina¢nimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,
nepouzivejte souc¢asné na stejné farme rizné PRRS MLV (zivé) vakciny zalozené na rGznych
kmenech stejného genotypu. V ptipadé€ ptechodu z jedné PRRS MLV vakciny na jinou PRRS MLV
vakcinu je tfeba dodrzet pfechodné obdobi mezi poslednim podanim stavajici vakciny a prvnim
podanim nové vakciny. Toto pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez obdobi vylu¢ovani stavajici
vakciny po vakcinaci. Nesttidejte bézné ve stadé dvé nebo vice komer¢nich PRRS MLV vakcin
zalozenych na rtiznych kmenech.

Bfiezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasnic¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
poloving biezosti.

Lze pouzit u prasnicek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloving bfezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.
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Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:

Po podani 10nasobné davky selatim byly velmi Casto pozorovany reakce anafylaktického typu (tfes,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto piiznaky odeznély bez 1é€by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi Casto objevilo prechodné zvyseni rektalni teploty (primérn€ o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o priméru 0,7 cm nebo
mensim) bez zahtati nebo bolesti byly pozorovany velmi ¢asto na injekénim misté a odeznély béhem 5
dnti.

Podani 10nésobné davky PRRS virus naivnim predreprodukénim nebo bfezim prasnickam a prasnicim
v prvni nebo druhé poloviné bfezosti zpiisobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 7. Maximalni
velikost lokalnich reakci byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dnti u
predreprodukénich prasnic).

Po podéni 10nasobné davky prasnickdm a prasnicim v druhé poloviné biezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (priméme o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualng) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi Casto byla pozorovéana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchytki, zvysena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptfesla do podoby ztuhlé tkané a tvorby stroupkt, které velmi Casto
ptetrvavaly vice jak 44 dnt.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného titadu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lécivym piipravkem, krome rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata (na vykrm)

Velmi Casté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté otok v mist¢ injek¢éniho podéani?

(1 az 10 zvitrat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng Casté reakce anafylaktického typu (napt. zvraceni, tfes a/nebo

I 3
(1 a% 10 zvifat / 1 000 odctienych mirnd depresc)

zvitat):

'P¥echodné; pozorované b&hem 4 dnii po vakcinaci. Primémé 0 0,5 °C a az o 1,4 °C individualng.
2Obvykle pod 2 ¢cm v priméru; odezni béhem 3 dnd.
3Pozorovany kratce po vakcinaci. Odezni bez 1é¢by b&hem nékolika hodin.
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PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v pfedreprodukénim obdobi

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované béhem 4 hodin po vakcinaci. Primémé 0 0,2 °C a az o 1,0 °C individualné&.
’Obvykle pod 0,5 cm v priiméru; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 5 dnd.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v prvni polovin€ gestace

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o 0,8 °C a az o 1,0 °C individualné.
’Obvykle pod 1,4 cm v priiméru; spontanné odezni bez 1é¢by béhem 9 dnd.

Prasni¢ky a prasnice v druhé polovin€ gestace, které nejsou PRRS virus naivni

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v mist& injekéniho podéani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualnég.
’Obvykle pod 5 ¢cm v priméru; spontanné odezni bez 16¢by b&hem 32 dnil.

Laktujici prasnice

Velmi ¢asté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): snizena chut’ k piijmu potravy?

otok v mist& injek&niho podani?

'A7 02,2 °C. Pozorované 2 dny po vakcinaci; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 4 dnd.
’Pozorovana 1. — 4. den po vakcinaci a spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dn.
3Priimér do 11 cm. Spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dnd.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkli: {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskuléarni podani: 2 ml do krku.
Nosni podani: 2 ml se podavaji jako 1 ml do kazdé nozdry.

Prasata na vykrm od 1 dne v€ku a starsi:
Jedna 2 ml davka se podava prasatim prostfednictvim intramuskularniho podani.

Prasata na vykrm od 3 dnti veéku a starsi:

Jedna 2 ml davka se podava prasatim intramuskularné nebo jedna 2ml dévka se podava prasatiim
cestou nosniho poddni 1 ml do kazdé nozdry pomoci sterilni injek¢ni stiikacky bez jehly.
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Prasnicky a prasnice:
Jedna 2 ml dévka se podava intramuskuldrné pfed zatazenim prasnice do stada, ptiblizné€ 4 tydny pred
poc¢atkem reprodukéniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésici.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituujte lyofilizat v dodaném rozpoustédle. V piipadé, Ze jsou lahvicky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélené, se pred rekonstituci lyofilizatu presvédcte, Ze Cislo Sarze uvedené
na lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo je shodné s ¢islem Sarze uvedenym na lahvi¢ce obsahujici

lyofilizat.

Rekonstituujte vakcinu odpovidajicim mnozstvim rozpoustédla:

Pocet divek na injekéni lahvicku (lyofilizat) | Potifebny objem rozpoustédla
254d. 50 ml

50d. 100 ml

125 d. 250 ml

Preneste piiblizné¢ 5 ml rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat a presvédéte se, Ze doslo

k tplnému rozpusténi. Pfeneste rekonstituovany roztok zpét do lahvicky rozpoustédla (obsahujici
zbyly objem rozpoustédla): 25 davek se rozpousti v 50 ml rozpoustédla, 50 davek se rozpousti ve 100
ml rozpoustédla, 125 davek se rozpousti ve 250 ml rozpoustédla.

Po rekonstituci by suspenze méla byt oranzove zbarvena tekutina, kterd mtize obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat. Pfi pouziti vakcinacniho automatu dodrzujte
navod vyrobce.

Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Rozpoustédlo muze byt uchovavano mimo chladnic¢ku pfi teploté 15 °C — 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/17/215/001-003

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou 15 ml (25 davek) a 1 injek¢ni lahvickou rozpoustédla
50 ml.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 15 ml (50 davek) a 1 injek¢ni lahvickou rozpoustédla
100 ml.

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou 15 ml (125 davek) a 1 injekéni lahvi¢kou rozpoustédla
250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vvrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hla$eni
podezieni na nezadouci u¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06iuka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EA\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. DalSi informace

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. U¢innost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcina¢nich a ¢elenznich studiich

s pouzitim kmene genotypu 1 subtypu-1.
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Dalsi klinické studie prokazaly, ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat
poskytla ochranu proti dal§imu kmeni subtypu-1 (AUT15-33), kmeni subtypu-2 (BORS57) a kmeni
subtypu-3 (Lena) viru PRRS genotypu 1.
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi pro prasata

2. SloZeni

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

PRRSV-1*, kmen 96V198, zivy modifikovany: 10** — 1032 CCIDso**

*Virus reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat, genotyp 1
**50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 0,9 % roztok: q.s. 1 davka

Lyofilizat: bélavé barvy.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zviiat

Prasata (prasata na vykrm, prasnicky a prasnice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 1 dne véku v prostfedi kontaminovaném virem
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat (PRRS), ke snizeni virémie a nazalniho vylucovani viru
zpusobeného infekei evropskymi kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 26 tydnd.

Prasata na vykrm:

Kromé toho bylo prokazano, Ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat snizuje
plicni 1éze pfti Celenzni zkouSce provedené ve 26 tydnu po vakcinaci. Bylo prokéazéano, ze
intramuskularni vakcinace séronegativnich dvoutydennich selat snizuje plicni 1éze a peroralni
vylucovani viru pti ¢elenzni zkousce provedené 28 dni a 16 tydnti po vakcinaci.

Dale nazalni vakcinace séronegativnich tfidennich selat snizila virémii, nazalni vylu€ovani a plicni
l1éze pti Celenzni zkousce provedené 21 dni po vakcinaci. Nazalni vakcinace séropozitivnich tfidennich
selat snizila virémii, nazalni vylucovani a plicni 1éze pii Celenzni zkouSce provedené 10 tydnii po
vakcinaci.

Prasnicky a prasnice:

Kromeé toho bylo prokazano, ze vakcinace pted zabfeznutim u klinicky zdravych prasnicek a prasnic,
které nejsou PRRS virus naivni (tj. bud’ byly diive imunizovany proti viru PRRS pomoci vakcinace
nebo vystaveny PRRS viru pfi terénni infekci) nebo PRRS virus naivnich, snizuje transplacentarni
infekci PRRS virem béhem posledni tfetiny biezosti a také snizuje s tim spojeny negativni dopad na
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reprodukéni vykonnost (snizeni ¢etnosti porodu mrtvych selat, virémie u selat pfi porodu a odstaveni,
snizeni plicnich 1ézi a virové zatéZe v plicich u selat pii odstaveni).
5. Kontraindikace

Nepouzivat ve stadech, u kterych nebyl evropsky PRRS virus detekovan spolehlivymi diagnostickymi
metodami.

Nepouzivat u kanct na produkci semene, protoze PRRS virus mize byt semenem vylucovan.
Nepouzivat u PRRS virus naivnich biezich prasni¢ek a prasnic v druhé poloviné gestace, protoze
vakcina¢ni kmen miize prochézet placentou. Podani vakciny biezim PRRS virus naivnim prasnickam
a prasnicim v druhé polovin¢ gestace mtize mit vliv na jejich reprodukéni vykonnost.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Nevakcinujte prasata mladsi 3 dnti nazalni cestou, nebot’ soucasny piijem mleziva mtze ovlivnit
ucinnost vakciny.

Cilem vakcinace je dosazeni homogenni imunity v cilové populaci na urovni farmy.
Vyvarujte se zaneseni vakcina¢niho kmene do prostor, kde se PRRS virus jiz nevyskytuje.

Po intramuskulérni vakcinaci mohou zvifata vylucovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 16 tydnd.
Po nazalni vakcinaci mohou zvitata vylu¢ovat vakcina¢ni kmen po dobu vice nez 10 tydnti.
Vakcina¢ni kmen se muze Sifit kontaktem mezi prasaty. Nejbézné&jsi cestou pfenosu je ptimy kontakt,
ale nelze vyloucit pienos ptes kontaminované predmeéty nebo vzduchem.

Je tfeba piijmout zvlaStni opateni, aby se zabranilo rozsiteni vakcinacniho kmene na nevakcinovana
zvitata (napf. PRRS virus naivni bfezi prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace), ktera by méla
zlstat viru prosta.

PRRS virus naivni plemenna zvifata (napt. nahradni prasnicky z PRRS viru prostého stada), ktera jsou
zafazena do stada infikovaného PRRSV, by méla byt vakcinovana pted prvni inseminaci.

Vakcinace by méla byt nejlépe provedena v oddélené karanténni jednotce. Mezi vakcinaci a pfesunem
zvitat do chovné jednotky je tieba dodrzet prechodné obdobi. Toto piechodné obdobi by mélo byt
delsi nez faze vylu¢ovani PRRS MLV vakciny po vakcinaci.

Aby se omezilo mozné riziko rekombinace mezi vakcina¢nimi kmeny PRRS MLV stejného genotypu,
nepouzivejte soucasné na stejné farme rizné PRRS MLV (zivé) vakciny zaloZené na riiznych
kmenech stejného genotypu. V ptipadé prechodu z jedné PRRS MLV vakciny na jinou PRRS MLV
vakcinu je tfeba dodrzet prechodné obdobi mezi poslednim podanim stavajici vakciny a prvnim
podanim nové vakciny. Toto pfechodné obdobi by mélo byt delsi nez obdobi vylucovani stavajici
vakciny po vakcinaci. Nesttidejte bézné ve stddeé dveé nebo vice komerénich PRRS MLV vakcin
zalozenych na rtiznych kmenech.

Bfezost:

Lze pouzit u PRRS virus naivnich prasni¢ek a prasnic v pfedreprodukénim obdobi nebo v prvni
poloving biezosti.

Lze pouzit u prasnicek a prasnic, které nejsou PRRS virus naivni, v druhé poloving biezosti.
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Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po podani 10nasobné davky selatim byly velmi Casto pozorovany reakce anafylaktického typu (tfes,
apatie a/nebo zvraceni) kratce po vakcinaci; tyto piiznaky odeznély bez 1é€by béhem nékolika hodin.
24 hodin po vakcinaci se velmi Casto objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (praimérné o 0,3 °C a
az o 1,2 °C individualng). Lokalni reakce v podobé mékkého/tvrdého otoku (o pruméru 0,7 cm nebo
mensim) bez zahtati nebo bolesti byly pozorovany velmi ¢asto na injekénim misté a odeznély béhem 5
dnti.

Podani 10ndsobné davky PRRS virus naivnim predreprodukénim nebo bfezim prasnickam a prasnicim
v prvni nebo druhé poloving biezosti zptisobilo podobné reakce jako ty popsané v bodu 7. Maximalni
velikost lokalnich reakci byla vétsi (2 cm) a maximalni trvani bylo obvykle delsi (do 9 dntiu
predreproduk¢nich prasnic).

Po podani 10nasobné davky prasnickam a prasnicim v druhé polovin¢ biezosti, které nebyly PRRS
virus naivni, se objevilo pfechodné zvyseni rektalni teploty (priméme o 0,3 °C aaz 0 0,6 °C
individualné) 4 hodiny po vakcinaci. Velmi Casto byla pozorovéana lokalni reakce zahrnujici celou
oblast krku (Cervenofialové ztmavnuti, zarudly otok, svédéni, tvorba puchytkt, zvySena lokalni teplota
a ojedinéle bolest). Ta pak ptfesla do podoby ztuhlé tkané a tvorby stroupkt, které velmi Casto
ptetrvavaly vice jak 44 dnt.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného titadu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinacnich postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata (na vykrm)

Velmi Casté zvysena teplota!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté otok v mist¢ injek¢éniho podéani?

(1 az 10 zvitrat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng Casté reakce anafylaktického typu (napt. zvraceni, ties a/nebo

I 3
(1 a% 10 zvifat / 1 000 odctienych mirnd depresc)

zvitat):

'P¥echodné; pozorované b&hem 4 dnii po vakcinaci. Primémé 0 0,5 °C a az o 1,4 °C individualng.
2Obvykle pod 2 ¢cm v priméru; odezni b&hem 3 dnd.
3Pozorovany kratce po vakcinaci. Odezni bez 1é¢by b&hem nékolika hodin.
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PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v piedreproduk¢énim obdobi

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): otok v mist& injek&éniho podani?

'Pfechodné; pozorované béhem 4 hodin po vakcinaci. Primémé 0 0,2 °C a az o 1,0 °C individualné.
20Obvykle pod 0,5 cm v priméru; spontanné odezni bez 16¢by béhem 5 dnil.

PRRS virus naivni prasni¢ky a prasnice v prvni polovin€ gestace

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): otok v mist& injekéniho podani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o0 0,8 °C a az o 1,0 °C individualnég.
20bvykle pod 1,4 cm v priméru; spontanné odezni bez 16¢by béhem 9 dnil.

Prasnicky a prasnice v druhé poloviné gestace, které nejsou PRRS virus naivni

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): otok v mist& injek&niho podani?

'Pfechodné; pozorované b&hem 4 hodin po vakcinaci. Primémé o 0,4 °C a az 0 0,6 °C individualnég.
20bvykle pod 5 cm v priméru; spontanné odezni bez 1é¢by béhem 32 dni.

Laktujici prasnice

Velmi Casté zvysena teplota’

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): snizena chut’ k piijmu potravy?

otok v mist& injek&niho podéani?

'AZ 0 2,2 °C. Pozorované 2 dny po vakcinaci; spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 4 dn.
’Pozorovana 1. — 4. den po vakcinaci a spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dn.
3Priimér do 11 cm. Spontanné odezni bez 1é¢by b&hem 3 dnd.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskuléarni podani: 0,5 ml do krku.
Nosni podéni: 0,5 ml se poda do jedné nozdry.

Prasata na vykrm od 1 dne véku a starsi:
Jedna davka 0,5 ml se podava prasatim prostrednictvim intramuskularniho podani.

Prasata na vykrm od 3 dnti veéku a starsi:

Jedna davka 0,5 ml se podéava prasatiim bud’ prostiednictvim intramuskularniho podani nebo se jedna
davka 0,5 ml podava prasatiim nosni cestou do jedné nozdry pomoci sterilni stfikacky bez jehly.
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Prasnicky a prasnice:
Jedna davka 0,5 ml se podéava intramuskularné pfed zafazenim prasnice do stada, pfiblizné 4 tydny
pied pocatkem reprodukéniho chovu. Revakcinace jednou davkou se provadi kazdych 6 mésict.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituujte lyofilizat v dodaném rozpoustédle. V piipadé, Ze jsou lahvicky obsahujici lyofilizat a
rozpoustédlo skladovany oddélené, se pred rekonstituci lyofilizatu presvédcte, Ze Cislo Sarze uvedené
na lahvi¢ce obsahujici rozpoustédlo je shodné s ¢islem Sarze uvedenym na lahvi¢ce obsahujici

lyofilizat.

Rekonstituujte vakcinu odpovidajicim mnozstvim rozpoustédla:

Pocet divek na injekéni lahvicku (lyofilizat) | Potifebny objem rozpoustédla
100 d. 50 ml

Pteneste piiblizné 5 ml rozpoustédla do injekeni lahvicky obsahujici lyofilizat a presvédcte se, ze
doslo k uplnému rozpusténi. Peneste rekonstituovany roztok zpét do injekéni lahvicky s
rozpoustédlem (obsahujici zbyly objem rozpoustédla): 100 davek se rekonstituuje v 50 ml
rozpoustédla.

Po rekonstituci by suspenze méla byt oranzové zbarvena tekutina, ktera mize obsahovat volny
resuspendovatelny sediment.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat vicedavkovy injek¢ni automat. Pi pouziti vakcinacniho automatu dodrzujte
navod vyrobce.

Jehly pro podani by mély odpovidat velikosti prasete.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Rozpoustédlo mize byt uchovavano mimo chladnicku pfi teploté 15 °C — 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 16Civy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a
na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/215/004

Kartonova krabic¢ka s 1 injek¢ni lahvickou 15 ml (100 davek) a 1 injekéni lahvi¢kou rozpoustédla
50 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ¢inky:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia(@zoetis.com

17. DalSi informace

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina obsahuje modifikovany zivy PRRS virus (genotyp 1, subtyp-1). Stimuluje aktivni imunitu
proti PRRS viru. Uinnost vakciny byla prokazana v laboratornich vakcinaénich a &elenznich studiich

s pouzitim kmene genotypu 1 subtypu-1.

Dalsi klinické studie prokazaly, ze intramuskularni vakcinace séronegativnich jednodennich selat
poskytla ochranu proti dalSimu kmeni subtypu-1 (AUT15-33), kmeni subtypu-2 (BOR57) a kmeni

subtypu-3 (Lena) viru PRRS genotypu 1.
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