
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Persovac lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro prasata
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szállás u. 5.

Hungary

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Persovac lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro prasata
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivá látka:

Virus reprodukčního a respiratorního syndromu prasat (PRRS), živý, kmen P120: 4.0 – 7.3 log10 CCID50*

* 50% infekční dávka pro buněčnou kulturu.

Lyofilizát: bělavá, homogenní peleta.
Rozpouštědlo (Vaccesol): čirý, vodný roztok.

4.
INDIKACE

K aktivní imunizaci prasat od 3 týdnů věku v prostředí kontaminovaném virem reprodukčního a respiračního syndromu prasat (PRRS), ke snížení virémie způsobené infekcí evropskými kmeny PRRS viru (genotyp 1).

Nástup imunity: 3 týdny po vakcinaci.

Trvání imunity: 24 týdnů po vakcinaci.

V laboratorních studiích u séronegativních selat vakcinovaných ve věku 32 dnů bylo pozorováno snížení titru a celkově nosního vylučování viru po čelenži provedené 5 týdnů po vakcinaci.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat ve stádech, ve kterých se PRRS nevyskytl, a ve kterých nebyl PRRS virus detekován spolehlivými diagnostickými metodami.

Nepoužívat u kanců na produkci semene, protože PRRS virus může být semenem vylučován.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lokální reakce v podobě zarudnutí o průměru méně než 5cm je častá a odezní spontánně během 1 dne. Po intramuskulární aplikaci lze velmi často pozorovat přechodné mírné zvýšení rektální teploty (do 1,1 °C). Teploty se vrací do normálu bez další léčby během 1 až 3 dnů po zaznamenání maximálního teplotního nárůstu.

Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel:

- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat)

- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat)

- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1000 ošetřených zvířat)

- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z  10000 ošetřených zvířat)

- velmi vzácné (u méně než 1 z 10000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT

Prasata (na výkrm)

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ

Intramuskulární podání.  

Intramuskulární injekce jedné dávky (1 ml) u prasat od 3 týdnů věku.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Rekonstituujte vakcínu asepticky. Používejte sterilní stříkačky a jehly. Během rekonstituce a použití se vyhněte kontaminaci.

K rekonstituci vakcíny se část rozpouštědla (Vaccesol) přenese do lahvičky obsahující lyofilizovanou peletu. Po rekonstituci pelety se rekonstituovaný materiál přenese zpět do lahve s rozpouštědlem. Jemně protřepejte lahev s rozpouštědlem, aby se vakcína homogenizovala. Vakcína je poté připravena k použití.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 

Bez ochranných lhůt.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Lyofilizát:

Uchovávejte a přepravujte chlazené (2(C – 8(C).

Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.

Rozpouštědlo a rekonstituovaný produkt:

Uchovávejte při teplotě do 25(C.

Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 6 hodin.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:

Vyvarujte se zanesení vakcinačního kmene do prostor, kde se PRRS virus již nevyskytuje. 

Vakcinační kmen je vylučován a může infikovat vnímavá prasata, která jsou v kontaktu s vakcinovanými zvířaty, až po dobu více než 7 týdnů. Aby se zabránilo této infekci, doporučuje se vakcinovat všechna prasata ve stádě od nejnižšího doporučeného věku a starší.

Je třeba přijmout zvláštní opatření, aby se zabránilo rozšíření vakcinačního kmene. 
Je třeba přijmout zvláštní opatření, aby se zabránilo rozšíření vakcinačního kmene na nevakcinovaná (séronegativní) březí zvířata (viz bod 4.7).

Nejsou k dispozici žádné informace o potenciálních imunosupresivních vlastnostech vakcinačního viru.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Nejsou.

Březost: 

Nejsou dostupné informace o účinnosti vakcíny u březích zvířat.

Byla prokázána bezpečnost vakcinačního kmene u séropozitivních březích zvířat.

Bylo prokázáno, že vakcinační virus, který je evropským terénním izolátem, může procházet placentou u séronegativních prasniček.

Vyvarujte se expozice kmene vakcíny vnímavým (séronegativním) prasničkám / prasnicím.

Laktace:
Nejsou dostupné informace o použití vakcíny během laktace.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem vyjma výše uvedeného rozpouštědla. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Po podání desetinásobné dávky nebyly pozorovány žádné vedlejší účinky vyjma těch, jež jsou zmíněny   

v bodě 4.6.

Inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma rozpouštědla (Vaccesol) dodaného pro použití s veterinárním léčivým přípravkem.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Únor 2020
15.
DALŠÍ INFORMACE
Lyofilizát:

Injekční lahvička o objemu 10 ml obsahující 50 nebo 100 dávek. Jedna nebo 10 injekčních lahviček v papírové krabičce.
Rozpouštědlo:

Polypropylenové lahve nebo polyethylenové lahve s nízkou hustotou, o objemu 50 ml nebo 100 ml. Jedna nebo 5 lahví v papírové krabičce.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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