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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Pesti injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Virus pestis suum, (CSFV) - subjednotkovy antigen E2: 120 Elisa jednotek (EU) na davku (2 ml)

Adjuvans:
tekuty parafin 941,4 mg na davku 2 ml

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 upfesnénim pro cilovy druh zyf¥at

Aktivni imunizace prasat od véku 5 tydnt za ficdlem prevence mortality a redukce klinickych ptiznaka
klasického moru prasat a za ucelem redukce tafekce terénnim virem klasického moru prasat a jeho
vylucovéani.

Néstup chranénosti je 2 tydny.

Trvéani chranénosti je 6 mésict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozorzéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlagtil opatieni pro pouziti

Zv1astni opat¥eni pro pouZiti u zvirat

Neuplatniuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodnd injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podéani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mize vést k ztrat€ postizené¢ho prstu, pokud neni poskytnuta
rychlé l1ékatska péce.
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Pokud u vés doslo k ndhodné injekci piipravku, vyhledejte 1¢katskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1¢katské prohlidce, obrat’te se na lékatre znovu.

Pro 1¢karte:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injek¢éné aplikované malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto ptipravku miiZze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrozu
a dokonce i ztratu prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je nutni a mize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlast¢ tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace se miize po aplikaci kazdé davky vakciny vyskytnout po debu. 2z 4 tydnt po
vakcinaci mistni a ve vét§in€ ptipadl pfechodny otok. Po druhé davce se mlize axsisytnout prechodna
hypertermie.V misté aplikace lze zpozorovat abscesy. Bezpefnost po pgldani obou aplikaci do
stejného mista se nezkoumala, a proto se doporucuje provést druhou vakciffachna odlisném misté nez
prvni vakcinaci.

4.7 Poutziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Lze pouZzivat b&hem biezosti, ale nemusi zabranit transplacentasnimu pfenosu terénniho viru
klasického moru prasat z prasnice na plody.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalfi formy;,interakce

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezptchost a ucinnosti pfi soub&ézném podéni této
vakciny s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepadavat jinou vakcinu soucasné s timto pfipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Intramuskulérni injekce v davee 2 ml‘ha kris4, v oblasti za uchem.

Vakcina¢ni schéma:

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

Revakcinace: kazdych 6 mésia? suaplikuje jedna davka.

Pted pouzitim nechejte vakcigu dosahnout teploty 15-25°C.

Pouzivejte sterilni stiikacky\a jehly. Zabrante kontaminaci.

Vakcinujte pouze zdray$,zvirata.

Doporucuje se pouzivaf uzavieny vakcina¢ni automat.

4.10 PredavkovAni¢symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po aplikadi n/.dmeérné davky mohou byt lokalni reakce v misté vpichu zfetelnéjsi.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vakcina proti klasickému moru prasat, ATCvet kod: QI09AD04
Léciva latka stimuluje aktivni imunitu proti klasickému moru prasat (Classical Swine Fever - CSF).
Piipravek obsahuje imunogen E2 viru klasického moru prasat vclenény do emulze pro navozeni
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prodlouzené stimulace imunitniho systému cilovych druhii zvifat. V disledku subjednotkové povahy
vakeiny vakcinace nevyvolava tvorbu protilatek proti jinym antigentim viru klasického viru prasat nez
E2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polysorbatum 80
Sorbitani oleas

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickym pfipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

12 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z hydrolytického skla typu I nebo z=noigethylentereftalatu (PET) o obsahu 50 ml u
25-davkového, 100 ml u 50-davkového a 250 ml u'}25/davkového baleni.

Lahvicky jsou uzavieny nitrylgumovou zatkou  zebezpeceny kodovanou hlinikovou pertli.

Lahvicky jsou baleny jednotlivé v kartonové kravicee.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiov i nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z toheva piipravku

Vsechen nepouzity veterindrrifléivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnichsprawnich predpist.

7.  DRZITEL ROZI'ODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B)V.

Wim de Korybrstat a5

5831 AN Boxiicer

Nizozems'z0

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/99/016/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

09/06/2000 — 06/2005
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10. DATUM REVIZE TEXTU
1/09/2010

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku 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 pfipustné pouze za zvlaStzich “podminek
stanovenych legislativou Evropské unie o tlumeni klasického moru prasai/”iNarizeni Rady
80/217/EHS, v platném znéni). Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/negbd, souziti tohoto
veterinarniho lé¢ivého ptipravku musi mit povoleni kompetentniho organu ¢lensléhy statu
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PRILOHA II
VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(VC!® LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE/GDPGVEDNY(I) ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO@MEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEB» OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODX¢ T MRL
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A. VYROBCE() BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(E)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky:

Nobilon International BV
Exportstraat 39b

5830 AH Boxmeer
Nizozemsko

nebo

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 1éCivy ptipravek je vydavan pouze nawre/ipis.

Podle legislativy Spolecenstvi o klasickém oru prasat (Nafizeni Rady 80/217/EHS, v platném
znéni), v Evropskeé unii:

a) Pouziti vakcin proti klasickémé, meru prasat je zakazdno. OvSem pouziti vakcin mulze byt
povoleno v ramci nouzového, vakcingéniho planu, ktery schvalila kompetentni autorita ¢lenského
staitu po potvrzeni onemiacrZni. v souladu s legislativou Spolecenstvi o tlumeni a eradikaci
klasického moru prasat;

b) Uchovavani, vydej, distiibuce a prodej vakcin proti klasickému moru prasat se musi provadét pod
kontrolou a v soula¢u s pripadnymi nafizenimi kompetentni autority ¢lenského statu;

c) Zvlastni opatiéni teguluji pohyb prasat z oblasti, kde jsou nebo byly pouzivany vakciny proti
klasickénfu inorudorasat, 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 pozdéjsich predpisii
Clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Porcilis Pesti na
celém jejich uzemi nebo jeho Casti, je-li prokézano, ze

a)  podani veterinarniho lé¢ivého pfipravku zvifatim naru$i provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdoldvani nédkaz zvifat, nebo zplsobi potize pii potvrzovani
nepiitomnosti ptivodcii ¢i protilatek u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech
ziskanych z léenych zvitat;
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b)  choroba, proti niZ ma veterindrni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tUzemi
nevyskytuje.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Nasledujici slozky Porcilis Pesti jsou uvedeny v tabulce I ptilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010

timto zplisobem:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cilové Dalsi ustanoveni | Lécebné
ucinnd latka reziduum zvifete tkané zafazeni
Tekuty parafin Neuplatiuje | VSechny Neni Neuplatiuje | Kromé Zadné
(mineralni se druhy pozadovan | se aromatickyen a
uhlovodiky") zvifat MRL nenasyconych
uréené slbudenin
k produkci
potravin |
Polysorbat 80 ' Neuplatiuje | VSechny Neni Neuplatinije adné Zadné
se druhy pozadovan | se
zvifat MRL
uréené
k produkci
potravin
Krmné ptidavné | Neuplatituje | VSechny Neni Neuplatiiuje | Jenom latky Zadné
latky se druhy pozadovan, | se schvalené jako
(latky s cislem E zvifat MRI, potravinarské
schvalené jako uréené pridavné latky
potravinaiské k produkci pro lidsky
pridavné latky pro potravin konsum
lidsky konsum) s vyjimkou
konzervantt
uvedenych
v ¢asti C ptilohy
I Evropského
parlamentu a
! smérnice Rady
| 95/2/ES

" Mineralni uhlovodiky, ni ZRoviskosni az vysokoviskosni véetné mikrokrystalickych voski, pfiblizné
C10-Co0, alifatickychsinzvétvenych alifatickych a alicyklickych sloucenin.

' UF. vést. &islo L 290 z 05.12.95
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porecilis Pesti

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V dévce (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 davek) — 250 ml (125 d4vel)

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

6. INDIKACE

Vakcina proti klasickému moru prisat

7.  ZPUSOB A CEST#A-20ODANI

I.M. injekce v daveg 2t

8. OGHKANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

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

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

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

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPKA VKU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z telato pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

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

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pofiz2 na gredpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH'DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITEI E ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16.  REGISTRACNI CISLG(A)

EU/2/99/016/001 - EU/2/5%/216/006

17.  CiSLQ SAKZE OD VYROBCE

C.3. {cislat
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA etiketé lahvi¢ky

50ml/100ml1/250ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porecilis Pesti

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

120 Elisa jednotek CSF-antigen E2/ 2 ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PO{'TEM DAVEK

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

| 4. CESTA(Y) PODANI

I.M. injekce

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

[ 7. DATUM EXSPIRACE”

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotievyjte behem 3 hodin.

[8.  OZNAZENI ,POUZE PRO ZVIRATA®

Pouze pro zvifata.
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PRiIBALOVA INFORMACE

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

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

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Porcilis Pesti injek¢ni emulze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce (2 ml):

Virus pestis suum, (CSFV) - subjednotkovy antigen E2: 120 Elis, je¢notek

Tekuty parafin jako adjuvans: 941,4 mg/2 ml

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat od véku 5 tydnl za Gcelem prevence mortality a redukce klinickych ptiznaka
klasického moru prasat a za ucelem redukce iniakce’ terénnim virem klasického moru prasat a jeho
vylucovéani.

Nastup chranénosti je 2 tydny.

Trvani chranénosti je 6 mésici.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI BCINKY

V misté aplikace s¢ muze po aplikaci kazdé davky vakciny vyskytnout po dobu az 4 tydni po vakcinaci
mistni a ve V&S piifadi prechodny otok. Po druhé davce se miize vyskytnout prechodnd hypertermie.
V misté aplikate lz¢ zpozorovat abscesy. Bezpecnost po podani obou aplikaci do stejné¢ho mista se
nezkoumd'a, 7 proto se doporucuje provést druhou vakcinaci na odlisSném misté neZ prvni vakcinaci.

Po aplikaci nadmémé davky mohou byt lokalni reakce v mist¢ vpichu zfetelnéjsi.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezddouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to prosim svému veterinarnimu lékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

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

2ml
Intramuskulérni aplikace

Vakcinacni 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.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout teploty 15°C-25°C a dikladné protiepeite.
Aplikujte 2 ml vakciny hlubokou intramuskularni injekei na krku, v oblasti =a_uchem. PouZzivejte
sterilni stfikacky a jehly. Doporucuje se pouzivat uzavieny vakcinacni automat.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pred/miazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 3hodiny.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost, kterige sivedena na etikete.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje mineralni Jolej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem muaze, zpiisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podéani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych p¥padech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychld 1ékatskd péce. Pokudut vis doslo k nahodné injekei ptipravku, vyhledejte 1ékarskou pomoc, i
kdyz Slo jen o malé mnozswi a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice
nez 12 hodin po lékats’sd,oronlidce, obrat’te se na lékare znovu.

Pro 1¢ékarte:

Tento piiprayzk ®hsaliuje mineralni olej. I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohato'xipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrozou
a dokoncd.i /itratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgickd péce je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické Gtevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlast¢ tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo Slacha.

Vakcinujte pouze zdravé zvifata.
Ptipravek lze pouzivat béhem brezosti, ale nemusi zabranit transplacentarnimu pienosu terénniho viru
klasického moru prasat z prasnice na plody.

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a ucinnosti pfi soub&ézném podéni této

vakciny s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu soucasné s timto pfipravkem.
Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickym pfipravkem.
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Dovoz, prodej, vydej a/mebo pouZiti tohoto veterinarniho lécivého piipravku je pfipustné 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 piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

1/09/2010

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispoziei sia “webové strance Evropské
lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu .

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
V disledku subjednotkové povahy vakciny vakcinace newyvolava tvorbu protilatek proti jinym

antigeniim 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.
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