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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Pesti injek¢na emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 2 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Davka 2 ml obsahuje:

Klasicky virus moru osipanych (KMO) —E2 subjednotkovy antigén: 120 Elisa jednotiek {EU7.

Adjuvans
Tekuty parafin: 941,4 mg/2 ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia oSipanych od veky” >%tyzdiov na zabranenie umrtnosti a zniZenie klinickych
priznakov klasického moru oSipanych, ale”aj na znizenie infekcie a vylucovania terénneho virusu
KMO.

Nastup chranenosti je o 2 tyzdne.

Trvanie chranenosti 6 mesiaegys

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné woosornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitié bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osokitnid bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Valcinovat’ len zdravé zvierata.

Gsobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:
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Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatelov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekéarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku moze«s#6schit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicktl nekrézu ba dokonca astratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pricom sa méze vyzadovat skera
incizia a irigdcia postihnutého miesta, Specialne tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebesilavha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Miestny a vo vécSine pripadov prechodny opuch sa vyskytuje v mieste vpichw,do 4 tyzdinov po
podani kazdej davky vakciny. Po druhej davke sa moéze vyskytnat’ prechodid hypertermia. V mieste
vpichu mozu byt pozorované abscesy. Nakolko bezpecnost’ po podani obuch /nokulacii v rovnakom
mieste nebola skimand, odportaca sa vykonat’ druhu vakcinaciu na inéh¢ migsto, nez prvu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek moéze byt pouzity pocas gravidity, ale nemodze sa f{abinit’ transplacentirnemu prenosu
terénneho virusu klasického moru o$ipanych z prasnice na epaaryé:

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posabenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti awiciaiiosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pourit” tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripaa“a4 pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieks

Pred pouzitim vakcinu dokladne pretrenad
Podat’ jednu davku (2 ml) hlbokou it trantuskularnou injekciou do krku, v oblasti za uchom.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcindcia: Podat’ jednu lavku pre osipanu s nasledujucou druhou injekciou 4 tyzdne po
prve;.

Revakcinacia: Kazdych fsmdsiacov, podanim jednej davky.

Pred pouzitim necivat’ \vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.
Pouzivat’ sterilné strieiacky a ihly. Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.

Odporuca sa pouzivat’ uzavrety vakcinacny systém.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Po preadvkovani miestne reakcie v mieste vpichu mozu byt’ vyraznejsie.

4.2 Ochranna lehota

Bez ochrannych lehot.
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5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vakcina klasického moru oSipanych, kod ATCvet: QI09AA06

Ucinna latka stimuluje aktivnu imunitu proti klasickému moru oSipanych (KMO). Liek obsahuje virus
klasického moru oSipanych, imunogén E2 v emulzii na predlZenie stimuldcie imunitného systému
cielového druhu zvierat. Ako vysledok subjednotkového druhu vakciny, vakcindcia nenavodzuje
tvorbu inych protilatok proti antigénom virusu KMO, nez E2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 80
Sorbitan oleat

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v p6vodnom obaie. 12 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 3 hodny.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavapic

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8° C. Nezmrazovat:

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené fl'ase hydrolytického typu I alebo polyetylen-tereftalatové (PET) flase obsahujice balenia:
50 ml na 25 davok, 100 ml na 50 davok a 280 mrna 125 davok.

FTase st uzatvorené nitrylovou gumovoy/zatkou a zapecatené hlinikovym uzaverom.

FTase st balen¢ jednotlivo v papierovei Swatiili.

Nie vSetky velkosti balenia sa musiZuvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostrné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadoyycizmateralov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veteritAm liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v suléde(s nlatnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.

Wimede | Korverstraat 35

583 LA\ Boxmeer

Holaidsko

8. CiSLO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/99/016/001-006

17/4



9, DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

06/2000 — 06/2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpsic)
agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, distribiicia a/alebo pouzivanie Porcilis Pesti su dovolené len za prasnych podmienok,
stanovenych legislativou Eurdpskej spoloc¢nosti pre kontrolu KMO (Smernice, Rady 80/217/EEC, ako
doplnok). Kazda osoba, ktora ma v umysle dovazat,, predavat, distribuovd?,a/ziebo pouzivat’ Porcilis
Pesti, sa musi poradit’ s prislusSnym orgdnom ¢lenského Statu o aktua’nysh vakcinacnych zasadach
este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.
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PRILGEA'L
VYROBCA(-OVIA) BIOLEQGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIANA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY POY OI'ZNIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA@DDAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)
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A. VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej uéinnej latky:

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

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA T¥TRH" A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydéva sa len na predpis veterinarneho lekara.

V sulade so zakonmi spoloCenstva tykajlcimi sa prasacicho fnory (nariadenie Rady 80/217/EHS a
zmien) v Eurépskej Unii:

a) pouzivanie vakcin proti moru oSipanych je zakazané.”Akokol'vek, pouzitie vakcin méze byt
povolené v rameci krizového vakcinaného planu, ¥ylidpaného prislusnym tradom clenského statu
po potvrdeni nakazy, v sulade so zdkonmi spolocansia na kontrolu a eradikaciu klasického moru
osipanych;

b) Uchovéavanie, dovoz, distriblicia a predaj«akcin proti moru osipanych musia byt vykonané pod
kontrolou a v stlade s pripadnymi naria€eni;imi, stanovenymi prisluSnym uradom ¢lenského
Statu.

c) Zvlastne opatrenia upravuji pohyb osipanych v oblasti, kde vakciny proti klasickému moru
osipanych budi alebo boli powZzi®¢ a*znacenie mésa z vakcinovanych oSipanych.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

V sulade s ¢lankow 71 _smernice 2001/82/EC Eurdpskeho parlamentu a Rady, ¢lenské Staty zakazu
alebo mozu zakazet’ Gevoz, predaj, dodavky a/alebo pouzitie Porcilis Pesti na celom svojom uzemi
alebo na Casti sveiholdzemia, ak sa preukaze, ze:

a) podavarleseterinarneho lieku zvieratam by narusilo vykonavanie ndrodného programu pre
diagnostik¥, kontrolu a odstrafiovanie chordb zvierat alebo by zapricinilo tazkosti pri
patvidzovani nepritomnosti kontaminacie organizmov zivych zvierat alebo v potravinach a
dalsich vyrobkoch vyrobenych z oSetrovaného zvierata.

b) ({cliojoba, pre ktoru je veterinarny liek uréeny sa na danom tizemi takmer nevyskytuje.
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D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréend na vyvolanie aktivnej imunity nespadd do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do

tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) & 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované, alebo
nespadaju do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
50 ml fPasa/ 100 ml fPasa/ 250 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Pesti injek¢na emulzia pre oSipané

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Déavka 2 ml obsahuje:
120 Elisa jednotiek (KMO) —E2, subjednotkovy antigén
Tekuty parafin: 941,4 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml (25 davok) = 100 ml (50 davok) — 250 ml (125 davok)

|5.  CIECOVY DRUH

Osipané.

6. INDIKACIE

Vakcina proti KMO.

7. SPOSOB A CESTA(PODANIA LIEKU

IM injekcia s davkou 2 ml.

8. OCHRANNA.LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.

9. DSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nali¢dra aplikacia osobe manipulujuce;j s liekom je nebezpecna.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

17/11



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITY HG”
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY/,

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku savmugia
zlikvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO CBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DCSDADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA.NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 16.  CiSLO (CiSLA) POVOLENIA Lt—OVOLENi) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/99/016/001 — EU/2/99/016/006

[ 17. ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Stitok fPase 50 ml /100 ml /250 ml

[N

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Pesti injekénd emulzia pre osipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) >,

120 Elisa jednotiek virusu (KMO) - E2 subjednotkovy antigén / 2 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALERO KUSGVYCH
JEDNOTKACH

50 ml (25 davok) = 100 ml (50 davok) — 250 ml (125 davok)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

L.m. injekcia

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE -~
Lot:
7. DATUM EXSIIRA.CIE

EXP: {mesiac/rokl
Cas pouziteI'nost poprvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Lenpse Lwierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE P
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A
DRZITELA POVOLENIA NA V)'(ROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Pesti injekénd emulzia pre osipané

3. ZLOZENIE, UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Dévka 2 ml obsahuje:
120 Elisa jednotiek virusu klasického moru osipanych(KMO), subjedriotres’y antigén E2
Tekuty parafin ako adjuvans: 941,4 mg/2 ml

4. INDIKACIA (-E)

Aktivna imunizacia oSipanych od veku 5 tyzdnov na “ZabrAnenie umrtnosti a znizenie klinickych
priznakov klasického moru oSipanych, ako aj na znizeitis infekcie a vyluCovania terénneho virusu
KMO.

Nastup chranenosti je o 2 tyzdne.

Trvanie chranenosti 6 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINLY

Miestny a vo vicSine prinadov prechodny opuch sa vyskytuje v mieste vpichu do 4 tyzdnov po
vakcindcii. Po druhej yakciracii sa moze vyskytnut’ prechodna hypertermia.

V mieste vpichu n#dzt bvt’ pozorované abscesy.

Nakol'ko bezpecnest po podani oboch inokulacii v rovnakom mieste nebola skimana, odportica sa
vykonat’ druht1 vekciitaciu do iného miesta, nez prvu.

Ak spozorujetsmkékol'vek iné vedlajsie u€inky, prosim informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat’ jednu davku (2 ml) hlbokou intramuskularnou injekciou do krku, v oblasti za uchom.
Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia: OSipanej podat’ jednu davku s nasledujiicou druhou injekciou 4 tyzdne po prve;j.
Revakcinacia: Kazdych 6 mesiacov, podanim jednej davky.

9, POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’ .

Vakcinu nechat’ ohriat’ na izbov1 teplotu.

Pouzivat’ sterilné striekacky a ihly.

Odporuca sa pouzivat’ uzavrety vakcinaény systém.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehét.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCBOWAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Skladovat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8 °C). Chranit’ pref=mrazom.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni liekovky: 3 hodiny.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahoded aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je ¢nlikbvana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postiiiriateno prsta, ak nie je poskytnutd okamzité lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovanitzhialicku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého minozitva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov.

Ak bolest’ pretrvava viacnezN 2 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje nmimeralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku mdze spdsobit’
intenzivny opucly, ktery napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat’ skora
incizia a irig dedy postihnutého miesta, Specialne tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo Sl'acha.

Liekampze byt pouzity pocas gravidity, ale nemdze sa zabranit’ transplacentarnemu prenosu
terénnely, virusu klasického moru oSipanych z prasnice na embrya.

Nigsu dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s ipym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tito vakcinu pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Po podani vyssej davky mozu byt lokalne reakcie v mieste podania vyraznejsie.
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Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

Dovoz, predaj, distribucia a/alebo pouzivanie tohoto lieku st dovolené len za presnych podmienok,
stanovenych legislativou Eurdopskej spolo¢nosti pre kontrolu KMO (Smernica Rady 80/217/EEC, ako
doplnok). Kazda osoba, ktora ma v umysle dovazat, predavat’, distribuovat’ a/alebo pouzivat’ Porcilis
Pesti, sa musi poradit’ s prislusSnym orgdnom ¢lenského Statu o aktualnych vakcinacnych zasadach
este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZ'TEXO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTRERY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho liglu wausia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ IN?FORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na intesnétowey stranke Europske;j
agentury (EMA) http: /www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Ako néasledok podjednotkovej povahy vakciny, vakcinacia evyvolava tvorbu protilatok proti inému
antigénu virusu KMO, nez E2.

50 ml/100 ml/ 250 ml viacdavkova sklenena fl'asSa
50 ml/100 ml/ 250 ml viacdavkova PET flasa

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzatiga trh.
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