PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Pesti injekéni emulze pro prasata

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

Léciva latka:
Virus pestis suum, (CSFV) - subjednotkovy antigen E2: 120 Elisa jednotek (EU)

Adjuvans:
tekuty parafin 941,4 mg

Pomocné liatky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace prasat od véku 5 tydni za ucelem prevence mortality a redukce klinickych piiznakt
klasického moru prasat a za ucelem redukce infekce terénnim virem klasického moru prasat a jeho
vylucovani.

Nastup chranénosti je 2 tydny.

Trvéni chranénosti je 6 mesict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiatim

Pro uZzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodné injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu



nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte 1ékatrskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na 1ékafe znovu.

Pro 1ékare:

Tento ptfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto ptipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit ischemickou nekrozu a
dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat vasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V mist¢ aplikace se miize po podani kazdé davky vakciny vyskytnout po dobu az 4 tydnd mistni a ve
vétsing pripadl prechodny otok. Po druhé davce se mtze vyskytnout prechodna hypertermie.V misté
aplikace lze zpozorovat abscesy. Bezpecnost po podani obou aplikaci do stejného mista se

nezkoumala, a proto se doporucuje provést druhou vakcinaci na odlisném miste nez prvni vakcinaci.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzivat béhem bfezosti, ale nemusi zabranit transplacentarnimu pienosu terénniho viru
klasického moru prasat z prasnice na plody.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim [é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych
pripadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouzitim dobie protiepejte.
Aplikujte jednu davku (2 ml) hluboko intramuskularn€ v oblasti krku za uchem.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace: Aplikujte jednu davku na prase s naslednou druhou aplikaci 4 tydny po prvni
aplikaci.

Revakcinace: kazdych 6 mésict se aplikuje jedna davka.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly. Zabrarite kontaminaci.

Doporucuje se pouzivat uzavieny vakcinacni automat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po aplikaci nadmérné davky mohou byt lokalni reakce v misté vpichu zietelngjsi.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Vakcina proti klasickému moru prasat, ATCvet kod: QI09AA06

Leciva latka stimuluje aktivni imunitu proti klasickému moru prasat (Classical Swine Fever - CSF).
Piipravek obsahuje imunogen E2 viru klasického moru prasat vélenény do emulze pro navozeni
prodlouzené stimulace imunitniho systému cilovych druhti zvitat. V disledku subjednotkové povahy
vakciny vakcinace nevyvolava tvorbu protilatek proti jinym antigentim viru klasického viru prasat nez
E2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polysorbat 80
Sorbitan-oleat

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu : 12 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvic¢ky z hydrolytického skla typu I nebo z polyethylentereftalatu (PET) o obsahu 50 ml u 25-
davkového, 100 ml u 50-davkového a 250 ml u 125-davkového baleni.

Lahvicky jsou uzavieny nitrylgumovou zatkou a zabezpeceny kédovanou hlinikovou pertli.
Lahvicky jsou baleny jednotlivé v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/99/016/001-006



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

09/06/2000 — 06/2005

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pftipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Porcilis Pesti je piipustné pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropské unie o tlumeni klasického moru prasat (Natizeni Rady
80/217/EHS, v platném znéni). Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi mit povoleni kompetentniho organu ¢lenského statu.


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

PRILOHA II
VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY () ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(K)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

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

Podle legislativy Spolecenstvi o klasickém moru prasat (Natizeni Rady 80/217/EHS, v platném
znéni), v Evropské unii:

a) Pouziti vakcin proti klasickému moru prasat je zakdzadno. OvSem pouziti vakcin mize byt
povoleno v ramci nouzového vakcinaéniho planu, ktery schvélila kompetentni autorita
Clenského statu po potvrzeni onemocnéni, v souladu s legislativou Spolecenstvi o tlumeni a
eradikaci klasického moru prasat;

b) Uchovavani, vydej, distribuce a prodej vakcin proti klasickému moru prasat se musi
provadét pod kontrolou a v souladu s pfipadnymi nafizenimi kompetentni autority
¢lenského statu;

¢) Zvlastni opatieni reguluji pohyb prasat z oblasti, kde jsou nebo byly pouzivany vakciny
proti klasickému moru prasat, a prodej masa z vakcinovanych prasat.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jSich predpisi
¢lenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Porcilis Pesti na
celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, je-li prokazano, ze

a)  podani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku zvifatim narusi provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvifat, nebo zplisobi potize pii potvrzovani
nepfitomnosti ptivodct €i protilatek u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech
ziskanych z 1éCenych zvirat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

D. DEKLARACE HODNOT MRL



Léciva latka biologického piivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009

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



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{50ml lahvicka/ 100ml lahvi¢ka/250ml lahvicka}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Pesti injek¢éni emulze pro prasata

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V davce (2 ml):
120 Elisa jednotek CSF-antigen E2
Tekuty parafin: 941,4 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

| 4. VELIKOST BALENI

50 ml (25 davek) = 100 ml (50 dévek) — 250 ml (125 dévek)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

6. INDIKACE

Vakcina proti klasickému moru prasat

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

i.m. injekce v davce 2 ml

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych 1htt.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem je nebezpecné.



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte béhem 3 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

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

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

Pouze pro zvitata - veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENIi ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.,
NL - 5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/016/001 - EU/2/99/016/006

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA etiketé lahvi¢ky

{50m1/100m1/250m1 }

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Pesti injek¢ni emulze pro prasata

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

120 Elisa jednotek CSF-antigen E2/ 2 ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI{, OBIEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml (25 davek) = 100 ml (50 dévek) — 250 ml (125 dévek)

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m. injekce

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhtt.

| 6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte béhem 3 hodin.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Pesti injek¢éni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Virus pestis suum, (CSFV) - subjednotkovy antigen E2: 120 Elisa jednotek

Tekuty parafin jako adjuvans: 941,4 mg

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat od véku 5 tydnti za ielem prevence mortality a redukce klinickych pfiznakt
klasického moru prasat a za G¢elem redukce infekce terénnim virem klasického moru prasat a jeho
vylucovani.

Nastup chranénosti je 2 tydny.

Trvéani chrdnénosti je 6 mésica.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V mist¢ aplikace se miize po aplikaci kazdé davky vakciny vyskytnout po dobu az 4 tydnd po vakcinaci
mistni a ve vétsing pripadi prechodny otok. Po druhé davce se miize vyskytnout prechodna hypertermie.

V misté aplikace Ize zpozorovat abscesy. Bezpe¢nost po podani obou aplikaci do stejného mista se
nezkoumala, a proto se doporucuje provést druhou vakcinaci na odlisném miste nez prvni vakcinaci.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci Gcinek, ktery neni uveden v této pfibalové informaci,
oznamte to prosim svému veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Aplikujte jednu davku (2 ml) hluboko intramuskularn€ v oblasti krku za uchem.

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace: Aplikujte jednu davku na prase s naslednou druhou aplikaci 4 tydny po prvni
aplikaci.

Revakcinace: kazdych 6 mésici se aplikuje jedna davka.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim dobie protiepejte.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Doporucuje se pouzivat uzavieny vakcinac¢ni automat.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvic¢ky: 3 hodiny.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost, ktera je uvedena na etiketg.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékatska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci piipravku, vyhledejte 1€karskou pomoc, 1
kdyz $lo jen o malé mnoZzstvi a vezmeéte ptibalovou informaci s sebou. Pokud bolest ptetrvava vice
nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lI€kare znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto ptipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo §lacha.

Pripravek 1ze pouzivat béhem biezosti, ale nemusi zabranit transplacentarnimu ptenosu terénniho viru
klasického moru prasat z prasnice na plody.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim l[é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvézeni jednotlivych piipaddi.



Po aplikaci nadmérné davky mohou byt lokalni reakce v misté vpichu zietelnéjsi.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého ptipravku je pripustné pouze za
zvlastnich podminek stanovenych legislativou Evropské unie o tlumeni klasického moru prasat (Nafizeni

Rady 80/217/EHS, v platném znéni). Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi mit povoleni kompetentniho organu ¢lenského statu.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

V dutsledku subjednotkové povahy vakciny vakcinace nevyvolava tvorbu protilatek proti jinym
antigentm viru klasického moru prasat nez E2.

50 ml/100 m1/250 ml vicedavkova sklenéna lahvicka
50 ml/100 m1/250 ml vicedavkova PET lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

