PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PCV injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni prase¢i cirkovirus typu 1 nesouci 1,6<RP *< 5.3
protein cirkoviru typu 2 ORF2

Adjuvans:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

* Relativni uc¢innost stanovena ELISA antigen kvantifikujicim testem (in vitro potency test) ve
srovnani s referen¢ni vakcinou

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
MIécné bilé az riizova neprihledna kapalina bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (selata) od 3 tydnii veku.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnd véku proti prase¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2) k redukci
mnozstvi viru v krvi a lymfoidnich tk&nich a k redukci 1ézi v lymfoidnich tkanich zptisobenych PCV2
infekci, jakoz i zmirnéni klinickych projevii onemocnéni - v€etné ztraty denniho pfirtistku hmotnosti a

mortality souvisejici se syndromem multisystémového chiadnuti selat po odstavu (PMWS).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 19 tydni po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

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

Nepouzivat u chovnych kanct.

Nebyla prokdzana ucinnost vakcinace prasat s vysokou hladinou matetskych protilatek, napft.
zpiisobené vakcinaci jejich matek.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Pted a po vakcinaci je nutno zamezit stresovani zvirat.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zaivazZnost)

Béhem 24 hodin po vakcinaci se velmi ¢asto vyskytuje prechodné zvyseni télesné teploty (max.

o 1,7 °C). Tato reakce spontann¢ vymizi bez 1écby béhem 48 hodin.

Velmi ¢asto mlize vakcina vyvolat lokalni tkanové reakce ve forme otoku v misté vpichu, které
ptetrvavaji az 26 dnil. Rozsah lokalni tkanové reakce mize dosahnout v priméru 5 cm, ale

v nekterych pripadech se mize vyskytnout vétsi otok.

V klinickych studiich byl po provedeni postmortalniho vySetfeni mista vpichu 8 tydnt po aplikaci
jedné davky vakciny zjistén slaby az mirny granulomatézni zanét svalové tkdn€ v misté aplikace.

Po vakcinaci se mohou ¢asto objevit mirné reakce podobné precitlivélosti, coz miize mit za nasledek
ptechodné klinické pfiznaky jako je zvraceni. Tyto klinické pfiznaky obvykle vymizi bez nutnosti
1é€by. Vyjimecné mtize v nekterych stadech po vakcinaci reagovat velké mnozstvi zvitat. Tézké
anafylaktické reakce nejsou obvyklé, ale mohou byt smrtelné. V ptipadé€ takové reakce je doporucena
vhodna 1écba.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

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

4.7 PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim Ié¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Intramuskuléarni podani.

Pted pouzitim diikladné protiepat a obcas béhem vakcinace.

Je doporucovano pouzivat vicedavkovou injekéni stiikacku.
Vakcinaéni aplikator pouzivat dle pokynt vyrobce.

Vakcina musi byt aplikovana asepticky.

Aplikuje se jedna dévka (2 ml) selatim v oblasti krku za uchem.

Vakcinacni schéma:
Jedna davka od 21 dnu véku.




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

Po aplikaci 2nasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez ty, které jsou
uvedené v bodé¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologika pro prasatovité - inaktivovand virova vakcina.
ATCvet kod: QI09AA07.

Vakcinaéni kmen je inaktivovany rekombinantni praseci cirkovirus typu 1 nesouci protein praseciho
cirkoviru typu 2 ORF2. Je uréeny k aktivni imunizaci proti PCV2 u selat.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal

Minimalni esencialni médium bez fenolové Cervené

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesylova

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pted mrazem.

Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabice obsahujici polyethylénové lahve uzaviené chlorobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzavérem.

Papirova krabice s 1 lahvi o obsahu 10 davek (20 ml), 50 davek (100 ml) nebo 125 davek (250 ml).
Papirova krabice s 10 lahvemi o obsahu 10 davek (20 ml), 50 davek (100 ml) nebo 125 davek
(250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/09/099/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 24/07/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 06/06/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky G¢inné latky

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

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

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpisit
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou zakéazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich lé€ivych ptipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokdzano, ze

a) Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nékaz zvitat, nebo zpiisobi potize pfi potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvitat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat.

b) Choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tizemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni imunity nespadaji do piisobnosti nafizeni (ES)
¢. 470/20009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Zvl14stni farmakovigilanéni poZzadavky:

Kvili novym terénnim kmendm (genotyp PCV), by se m¢ly elektronicky predkladat piipady
nedostatku oc¢ekavané ucinnosti (LLE) kazdoro¢né.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice s 10 lahvemi o obsahu 10, 50 nebo 125 davek
Krabice s 1 lahvi o obsahu 10, 50 nebo 125 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PCV injekéni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni prase¢i cirkovirus typu 1 nesouci
protein cirkoviru typu 2 ORF2

Adjuvans:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD)

Skvalan

Excipiens:

Thiomersal

1,L6<RP <53

4 mg
64 mg

0,1 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

Krabice s 1 lahvi o obsahu 10 davek
Krabice s 1 lahvi o obsahu 50 davek
Krabice s 1 lahvi o obsahu 125 davek

Krabice s 10 lahvemi o obsahu 10 davek
Krabice s 10 1ahvemi o obsahu 50 davek
Krabice s 10 1ahvemi o obsahu 125 davek

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Jednorazova intramuskulérni injekce jedné davky (2 ml).
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

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

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotiebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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/2/09/099/001-006

11



| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvi o obsahu 50 a 125 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PCV injekéni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni prase¢i cirkovirus typu 1 nesouci 1,L6<RP <53
protein cirkoviru typu 2 ORF2

Adjuvans:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

50 davek
125 davek

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Intramuskuléarni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

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

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvi o obsahu 10 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn PCV injekéni suspenze pro prasata

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany rekombinantni praseci cirkovirus typu 1 nesouci protein cirkoviru typu 2 ORF2
1,L6<RP <53

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek (20 ml)

4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskulérni podani

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

6. CISLO SARZE

Sarze:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po propichnuti spotiebujte ihned.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifrata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Suvaxyn PCYV injeké¢ni suspenze pro prasata

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

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Suvaxyn PCV injekéni suspenze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jenda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany rekombinantni prase¢i cirkovirus typu 1 nesouci 1,6 <RP *<5,3
protein cirkoviru typu 2 ORF2

Adjuvans:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD) 4 mg

Skvalan 64 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

* Relativni uc€innost stanovena ELISA antigen kvantifikujicim testem (in vitro potency test) ve
srovnani s referen¢ni vakcinou

MIééné bila az rizova neprihledna kapalina bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnd véku proti prase¢imu cirkoviru typu 2 (PCV2) k redukci
mnozstvi viru v krvi a lymfoidnich tkanich a k redukci 1ézi v lymfoidnich tkanich zptisobenych PCV2
infekci, jakoz i zmirnéni klinickych projevii onemocnéni - véetné ztraty denniho piirtastku hmotnosti,

a mortality souvisejici se syndromem multisystémového chiadnuti selat po odstavu (PMWS).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 19 tydnt po vakcinaci.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem 24 hodin po vakcinaci se velmi ¢asto vyskytuje pechodné zvyseni télesné teploty (max.

o 1,7 °C). Tato reakce spontann¢ vymizi bez 1écby béhem 48 hodin.

Velmi ¢asto miize vakcina vyvolat lokalni tkanové reakce ve formé otoku v misté vpichu, které
pietrvavaji az 26 dni. Rozsah lokalni tkanové reakce mize dosahnout v pruméru 5 cm, ale

v nékterych pfipadech se mize vyskytnout vétsi otok.

V klinickych studiich byl po provedeni postmortalniho vySetfeni mista vpichu 8 tydnii po aplikaci
jedné davky vakciny zjistén slaby az mirny granulomat6zni zanét svalové tkan¢ v misté aplikace.

Po vakcinaci se mohou casto objevit mirné reakce podobné precitlivélosti, coz mlize mit za nasledek
ptechodné klinické pfiznaky jako je zvraceni. Tyto klinické pfiznaky obvykle vymizi bez nutnosti
1é€by. Vyjimecné miize v nekterych stadech po vakcinaci reagovat velké mnozstvi zvitat. Tézké
anafylaktické reakce nejsou obvyklé, ale mohou byt smrtelné. V ptipadé€ takové reakce je doporucena
vhodna 1écba.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich tcinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (selata) od 3 tydni véku.

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

Aplikuje se jedna davka (2 ml) prasatim od 21 dnii véku intramuskularné v oblasti krku za uchem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim ditkladné protiepat a obcas béhem vakcinace.

Vakcina musi byt aplikovéana asepticky.

Je doporucovano pouzivat vicedavkovou injekéni stiikacku. Vakcina¢ni aplikator pouzivat dle pokyni
vyrobce.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pted mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nepouzivat u chovnych kancti.

Nebyla prokazana t¢innost vakcinace prasat s vysokou hladinou matetskych protilatek, napf.
zpusobené vakcinaci jejich matek.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pted a po vakcinaci je nutno zamezit stresovani zvirat.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

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

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po aplikaci 2nasobné davky nebyly pozorovany Zadné jiné nezadouci G¢inky nez ty, které jsou
uvedené v bod¢ 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinymi veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim Iékafem. 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.cu/).
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15. DALSI INFORMACE

Vakcinac¢ni kmen je inaktivovany rekombinantni praseci cirkovirus typu 1 nesouci protein praseciho
cirkoviru typu 2 ORF2. Je urceny k aktivni imunizaci proti PCV2 u selat.

Papirova krabice s 1 lahvi o obsahu 10 davek (20 ml), 50 davek (100 ml) nebo 125 davek (250 ml).
Papirova krabice s 10 lahvemi o obsahu 10 davek (20 ml), 50 davek (100 ml) nebo 125 davek
(250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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