PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni emulzi pro prasata

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

Lyofilizat:

Léciva latka:
Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby, kmen NIA3-783 > 1032 CCIDso*

*CCID5(0 - mnozstvi viru, které infikuje 50 % inokulovanych bunécnych kultur.

Rozpoustédlo:

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 2,1 mg
Mineralni olej (Marcol 52) 425 ul
Oleomannid (Arlacel A) 46 ul
Polysorbat 80 (Tween 80) 17 ul
Excipiens

Thiomersal 0,15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni emulzi.

Vzhled veterinarniho 1é¢ivého piipravku pted rekonstituci:

Rozpoustédlo: bila neprihlednd kapalina

Lyofilizat: smetanové zbarveny lyofilizat

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace prasat ve stafi od 10 tydnd k prevenci thyna a klinickych ptiznak Aujeszkyho
choroby a ke snizeni vylu¢ovani terénniho viru Aujeszkyho choroby. Pasivni imunizace potomstva
vakcinovanych prasnicek a prasnic redukuje mortalitu a klinické ptiznaky Aujeszkyho choroby a

snizuje vyluovani terénniho viru Aujeszkyho choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po zékladni vakcinaci.
Trvani imunity: 3 mésice po zakladni vakcinaci.



4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Pritomnost matefskych protilatek proti viru Aujeszkyho choroby miiZze mit negativni vliv na vysledek
vakcinace.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Kazdé sele vakcinovanych prasni¢ek nebo prasnic musi pfijmout dostatecné mnozstvi kolostra a
mléka.

Zv14astni opatfeni uréend osobam, které podavaji 1é¢ivy pfipravek zviratim

Je nutno umyt a dezinfikovat ruce a nacini po pouziti.

Pro uZzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nadhodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muize zptisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékatrska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1écivého ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat’te se na Iékatfe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injekcné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zv1asté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Azu 50 % prasat byly v laboratornich a terénnich studiich velmi ¢asto zaznamenany po prvni
vakcinaci mirné prechodné lokalni reakce az 2 cm v priméru a az 5 cm v priméru po druhé vakcinaci.
Zpravidla tyto reakce vymizi v pribéhu 3 tydnti po zakladni vakcinaci.

Po vakcinaci bylo u prasat v laboratornich a terénnich studiich velmi ¢asto zaznamenano piechodné
zvyseni télesné teploty na pfibl. 40,5 °C trvajici az 2 dny.

Ve spontannich hlasenich byly hypersenzitivni reakce zaznamenany ve velmi vzacnych piipadech.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetifenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Pro intramuskularni podani.

Pro pfipravu vakciny se injikuji 3 ml rozpoustédla do malé injekéni lahvicky s lyofilizatem. Jemné se
protiepe, aby se lyofilizat resuspendoval, a resuspendovany lyofilizat se prenese do injek¢ni lahvicky

s rozpoustédlem. Po rozpusténi lyofilizované komponenty v tekuté slozce je nutno s injekéni lahvickou
tiepat jemné, aby se zabranilo pénéni. PouZzivejte sterilni injek¢ni stiikacky a jehly. Aplikujte
intramuskularni injekei 1 davku (2 ml) na prase do kréni krajiny za uchem.

Zakladni vakcinace prasat ve vykrmu a chovnych prasat (prasnicek, prasnic a kancii):

e Aplikace jedné davky na prase ve vykrmu ve stati 10 tydni. Druha davka se aplikuje 3 — 4 tydny

po prvni injekci

e Aplikace jedné davky na chovné prase (prasnicky, prasnice a kance) od staii 10 tydnti, s naslednou
druhou injekci za 3 — 4 tydny po prvni aplikaci.

Revakcinace chovnych prasat (prasni¢ky, prasnice a kance):

e Aplikace jedné davky na prasnicku pred prvnim pfipusténim nebo

e Aplikace jedné davky na prasni¢ku nebo prasnici v prubéhu kazdé gravidity 3 - 6 tydnt pred
ocekavanym oprasenim.

e Aplikace jedné davky na kance kazdych 6 mésicti.

Pii vakcinaci celého stada se aplikuje prasnickam, prasnicim a kanciim kazdé 4 mésice jedna davka
vakciny.

Vzhled veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po rekonstituci:
Bila neprtihledna kapalina.

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

Krom¢ zesileni rozsahu tkanové reakce v misté aplikace nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci
reakce.

4.11 Ochranni(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro Suidae, ziva virova vakcina pro prasata,
virus Aujeszkyho choroby.
ATCvet kod: QI09ADO1.

Léciva latka stimuluje tvorbu aktivni imunity proti Aujeszkyho chorobé¢ prasat. Po rozpusténi
imunogenni latky olejovou emulzi se prodluzuje stimulace imunity po aplikaci. Potomstvo
vakcinovanych prasnicek a prasnic ziskava pasivni imunitu kolostrem a mlékem.
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Charakteristika gE- (glykoprotein E negativni) vakcina¢niho viru umoziuje rozliSeni vytvoienych
protilatek po vakcinaci timto ptipravkem a protilatek vytvoienych po infekci prasat terénnim kmenem
viru Aujeszkyho choroby, je-1i vakcina pouZita ve spojeni s piislusnym diagnostickym testem. Proto je
ptipravek vhodny pro pouziti v eradikacnich programech proti terénnimu viru Aujeszkyho choroby u
prasat na zaklad¢ pritomnosti nebo nepfitomnosti protilatek proti gE-antigenu tohoto viru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Adjuvans

Hydroxid hlinity
Mineralni olej (Marcol 52)
Oleomannid (Arlacel A)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Excipiens

Thiomersal

Dihydrogenfosforec¢nan sodny

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 1 hodina.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekéni lahvicky z hydrolytického skla typu I obsahujici 10, 50 nebo 100 davek lyofilizatu. Injekéni

lahvicky jsou uzaviené butylpryZovou zatkou a zajisténé hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
Injekeni lahvicky z hydrolytického skla typu I obsahujici 20 ml, 100 ml nebo 200 ml rozpoustédla

nebo skla typu II obsahujici 100 ml nebo 200 ml rozpoustédla vymyté WFI. Injek¢ni lahvicky jsou
uzaviené butylpryzovou zatkou a zaji§téné hlinikovou pertli.

Papirova krabi¢ka s 1 injek¢ni lahvickou lyofilizatu (10 davek) a 1 injekcni lahvickou rozpoustédla o
objemu 20 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou lyofilizatu (50 davek) a 1 injekéni lahvickou rozpoustédla o
objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu (100 davek) a 1 injek¢ni lahvickou rozpoustédla o
objemu 200 ml.



Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu (10 davek) a 10 injek¢énimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 20 ml.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu (50 davek) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami lyofilizatu (100 davek) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 200 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/98/009/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 07/08/1998.

Datum posledniho prodlouzeni: 22/08/2008.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento veterinarni
1écivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském stat¢ zakazany na celém tizemi
nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latek

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobct odpovédnych za uvolnéni Sarze

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdg&jsich predpist
¢lensky stat muze, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1éCivych ptipravkil na celém svém tzemi nebo jeho casti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptisobi potiZe pii potvrzovani
nepiitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z léCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

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

Pomocné latky (vcetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy pfipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA
(1 X 10 DAVEK, 1 X50 DAVEK, 1 X 100 DAVEK, 10 X 10 DAVEK, 10 X 50 DAVEK, 10 X 100
DAVEK)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni emulzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby, kmen NIA3-783 > 10°2 CCIDs,

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

4. VELIKOST BALENI

1x10 davek (20 ml)
1 x 50 davek (100 ml)
1 x 100 davek (200 ml)

10 x 10 davek (20 ml)
10 x 50 davek (100 ml)
10 x 100 davek (200 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhut.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 1 hodiny.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: Ctéte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku jsou nebo mohou
byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz piibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE



16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENE INJEKCNi LAHVICKY PRO LYOFILIZAT (10, 50 NEBO 100 DAVEK)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat pro injekéni emulzi pro prasata

-

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

Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby > 10> CCIDso

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
50 davek
100 davek

4. CESTA(Y) PODANi

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: (meésic/rok)
Po rekonstituci spotfebujte do 1 hodiny.

| 8. OZNACENI{ “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKLENENE INJEKCNi LAHVICKY PRO ROZPOUSTEDLO (100 NEBO 200 ML)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, rozpoustédlo pro injekéni emulzi pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

|3.  LEKOVA FORMA

Rozpoustédlo pro injekéni emulzi

4. VELIKOST BALENI

100 ml
200 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

-

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

i.m.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem je nebezpecné.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte do 1 hodiny.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante ped mrazem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENE INJEKCNI LAHVICKY PRO ROZPOUSTEDLO (20 ML)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, rozpoustédlo pro injekéni emulzi pro prasata

-

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhtt.

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: (mésic/rok)
Po rekonstituci spotfebujte do 1 hodiny.

| 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni emulzi pro prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni emulzi pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Léciva latka:
Zivy atenuovany virus Aujeszkyho choroby, kmen NIA3-783 > 10>? CCIDso*

*CCID5( - mnozstvi viru, které infikuje 50 % inokulovanych bunéénych kultur.

Rozpoustédlo:
Hydroxid hlinity, mineralni olej (Marcol 52), oleomannid (Arlacel A), polysorbat 80 (Tween 80),
thiomersal

Vzhled veterinarniho 1é¢ivého piipravku pied rekonstituci:
Rozpoustédlo: bila neprithledna kapalina
Lyofilizat: smetanove zbarveny lyofilizat

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat ve staii od 10 tydni k prevenci thynt a klinickych ptiznakt Aujeszkyho
choroby a ke snizeni vyluCovani terénniho viru Aujeszkyho choroby. Pasivni imunizace potomstva
vakcinovanych prasnicek a prasnic redukuje mortalitu a klinické ptiznaky Aujeszkyho choroby a
snizuje vyluovani terénniho viru Aujeszkyho choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci.
Trvani imunity: 3 mésice po zakladni vakcinaci.



S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Azu 50 % prasat byly v laboratornich a terénnich studiich velmi ¢asto zaznamenany po prvni
vakcinaci mirné prechodné lokalni reakce az 2 cm v priméru a az 5 cm v priiméru po druhé vakcinaci.
Zpravidla tyto reakce vymizi v prubéhu 3 tydnil po zékladni vakcinaci.

Po vakcinaci bylo u prasat v laboratornich a terénnich studiich velmi ¢asto zaznamenano prechodné
zvyseni télesné teploty na pfibl. 40,5 °C trvajici az 2 dny.

Ve spontannich hlasenich byly hypersenzitivni reakce zaznamenany ve velmi vzacnych piipadech.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

-

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

Pro intramuskularni podani

Jedna davka 2 ml rekonstituované emulze.

Vakcinacni program:

Zakladni vakcinace prasat ve vvkrmu a chovnych prasat (prasniéek, prasnic a kancu):

o Aplikace jedné davky na prase ve vykrmu ve stafi 10 tydnd. Druha davka se aplikuje 3 — 4
tydny po prvni injekci

. Aplikace jedné davky na chovné prase (prasnicky, prasnice a kance) od stati 10 tydn1,
s naslednou druhou injekci za 3 — 4 tydny po prvni aplikaci.

Revakcinace chovnych prasat (prasnicky, prasnice a kance):

. Aplikace jedné davky na prasnicku pted prvnim pfipusténim nebo

. Aplikace jedné davky na prasnicku nebo prasnici v pritb¢hu kazdé gravidity 3 - 6 tydni ped
oc¢ekavanym oprasenim.
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o Aplikace jedné davky na kance kazdych 6 mésica.

Pti vakcinaci celého stada se aplikuje prasnickam, prasnicim a kanciim kazdé 4 mésice jedna davka
vakciny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro ptipravu vakciny se injikuji 3 ml rozpoustédla do malé injekéni lahvicky s lyofilizatem. Jemné se
protiepe, aby se lyofilizat resuspendoval, a resuspendovany lyofilizat se pfenese do injek¢ni lahvicky
s rozpoustédlem.

Po rozpusténi lyofilizované komponenty v tekuté sloZce je nutno s injekéni lahvickou tepat jemné,
aby se zabranilo pénéni. Pouzivejte sterilni injek¢ni stiikacky a jehly. Aplikujte intramuskularni
injekei 1 davku (2 ml) na prase do kréni krajiny za uchem.

Vzhled veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po rekonstituci:
Bila neprihledna kapalina.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

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

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 1 hodina.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém tzemi
nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

Zvlastni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Pritomnost matefskych protilatek proti viru Aujeszkyho choroby mtize mit negativni vliv na vysledek
vakcinace.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Kazdé sele vakcinovanych prasni¢ek nebo prasnic musi pfijmout dostatecné mnozstvi kolostra a
mléka.

Zvlastni opatieni uréend osobam, které podavaji 1é¢ivy pfipravek zviratim:
Je nutno umyt a dezinfikovat ruce a nacini po pouziti.

Pro uzivatele:
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Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym ptipravkem mtize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1€¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i
kdyz Slo jen o malé mnozstvi a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékai'ské prohlidce, obrat'te se na Iékatre znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péce je nutna a
muze vyZadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zv1asté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Briezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kromé zesileni rozsahu tkanové reakce v misté aplikace nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci
reakce.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

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

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Léciva latka stimuluje tvorbu aktivni imunity proti Aujeszkyho chorobé prasat. Po rozpusténi
imunogenni latky olejovou emulzi se prodluzuje stimulace imunity po aplikaci. Potomstvo
vakcinovanych prasni¢ek a prasnic ziskava pasivni imunitu kolostrem a mlékem.

Charakteristika gE- (glykoprotein E negativni) vakcina¢niho viru umoznuje rozliseni vytvofenych
protilatek po vakcinaci timto ptipravkem a protilatek vytvorenych po infekei prasat terénnim kmenem
viru Aujeszkyho choroby, je-1i vakcina pouZita ve spojeni s piislusnym diagnostickym testem. Proto je
pripravek vhodny pro pouziti v eradikacnich programech proti terénnimu viru Aujeszkyho choroby u
prasat na zaklad¢ pritomnosti nebo nepfitomnosti protilatek proti gE-antigenu tohoto viru.
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Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou lyofilizatu (10 davek) a 1 injekéni lahvickou rozpoustédla o
objemu 20 ml.

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu (50 davek) a 1 injekéni lahvi¢kou rozpoustédla o
objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou lyofilizatu (100 davek) a 1 injekéni lahvickou rozpoustédla o
objemu 200 ml.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu (10 davek) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 20 ml.

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami lyofilizatu (50 davek) a 10 injek¢énimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 100 ml.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu (100 davek) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla o objemu 200 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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