PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PCV injek¢nd suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (2 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typu 1 nesuci protein 1,6 <RP*<53
cirkovirusu typu 2 ORF2

Adjuvansy:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg
Squalane 64 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg

* Relativna G¢innost’ stanovena kvantifikaciou antigénu ELISA testom (in vitro test i¢innosti)
v porovnani s referenc¢nou vakcinou.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Mliecne biela az ruzova nepriehl'adna kvapalina bez viditeI'nych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (prasiatka) od 3 tyzdnov Zivota.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych starSich 3 tyzdniov proti prasaciemu cirkovirusu typu 2 (PCV2)

na redukciu mnozstva virusuv krvi a lymfoidnych tkanivach a na redukciu 1ézii v lymfoidnych
tkanivach spdsobenych PCV2 infekciou, ako aj na zmiernenie klinickych prejavov ochorenia vratane
straty denného prirastku hmotnosti a mortality stvisiacej so syndromom multisystémového chradnutia

prasiatok po odstave (PMWS).

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Pretrvavanie imunity: 19 tyzdnov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepodavat’ plemennym kancom.

Utinnost’ vakcinacie osipanych s vysokou hladinou materskych protilatok napr. po vakcinacii ich
matiek, nebola preukazana.4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zabranit’ stresovaniu zvierat pred a po Case vakcinacie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ova alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prechodné zvysenie telesnej teploty (max. o 1,7 °C) je vel'mi bezné pocas prvych 24 hodin po
vakcinacii. Teplota klesne spontanne v priebehu 48 hodin bez liecby.

Lokalna tkanivova reakcia vo forme opuchu v mieste vpichu je velmi bezna a moze pretrvavat’ do 26
dni po vakcinacii. Velkost lokélnej reakcie dosahuje zvy€ajne priemer do 5 cm, ale v.niektorych
pripadoch sa moze objavit’ vacsi opuch.

V klinickych $tadiach bolo vykonanym post-mortem vysetrenim miesta vpichu 8 tyzdiov po aplikacii
jednej davky vakciny zisteny slaby az mierny granulomatdzny zapal svalového tkaniva v mieste
aplikacie.

Po vakcinacii sa mozu objavit’ mierne reakcie podobné precitlivenosti, ¢o moze mat’ za nasledok
prechodné klinické priznaky ako je zvracanie. Tieto klinické priznaky zvycajne vymizna bez nutnosti
lie¢by. Vynimo&ne moze v niektorych stadach po vakcinacii reagovat’ velké mnozstvo zvierat. Tazké
anafylaktické reakcie nie su zvyc€ajné, ale mozu byt smrtel'né. V pripade takejto reakcie sa odporuca
vhodna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viacako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepodavat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterindrneho
lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularna aplikacia.

Pred aplikaciou a obcas pocas vakcinacie dokladne pretrepat’.

Odporuca sapouzit’ viacdavkovu striekacku. Pouzite vakcinacné zariadenie podl’'a ndvodu vyrobcu.
Vakcina musi byt aplikovana asepticky.

Aplikuje sa jedna davka (2 ml) prasiatku intramuskuldrne do krku za ucho.

Vakcina¢nd schéma:
Jedna davka od 21. dia Zivota.




4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce u€inky, okrem tych uvedenych
v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre diviakovité - inaktivovana virusova vakeina.
ATCvet kod: QI09AA07.

Vakcinaény kmen je inaktivovany rekombinovany prasaci cirkovirus typu 1 nesuci protein prasacieho
cirkovirusu typu 2 ORF2. Je ureny na aktivnu imunizéaciu proti PCV2 pri prasiatkach.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

,»Minimum Essential Medium* bez fenolovej Cervene

Bikarbonat sodny

Kyselina hepes

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartoénova skatul'a obsahujtica polyetylénové liekovky uzatvorené chlorobutylovou zatkou a
hlinikovymuzéverom.

Karténova skatula s 1 lieckovkou s 10 davkami (20 ml), 50 davkami (100 ml) alebo 125 davkami
(250 ml).

Kartonova skatul’a s 10 liekovkami s 10 davkami (20 ml), 50 ddvkami (100 ml) alebo 125 davkami
(250 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/09/099/001-006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24/07/2009
Déatum posledného predlzenia: 06/06/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat,, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského §tatu o
aktualnych vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v ¢lenskom State, na
celom alebo casti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VS:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VS:(ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky u¢innej latky (-ok)

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky §tat moze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakéazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na ¢asti svojho uzemia alebo
celom tGzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratam narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania

alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b) choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tzemi vac§inou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginn4 latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespadé do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009

Pomocné latky uvedene v Casti 6.1 SPC s bud’ povolen¢ latky zaraden¢ do tabulky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do posobnosti
Nariadenia (EK) ¢..470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Zvlastne farmakovigilanéné poziadavky:
Kvoli novym terénnym kmenom (genotyp PCV), by sa mali predkladat’ pripady nedostatku
ocakavanej ucinnosti (LLE) kazdorocne elektronicky.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OB



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula s 10 liekovkami s obsahom 10, 50 alebo 125 davok
Kartonova $katula s 1 lieckovkou s obsahom 10, 50 alebo 125 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PCV injekéna suspenzia pre osipané

2.  UCINNE LATKY

1 davka (2 ml):

Utinna latka:

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typu 1 nestci protein
prasacieho cirkovirusu typu 2 ORF2

Adjuvansy:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD)

Squalane

Pomocné latky:

Thiomersal

1.6<RP<53

4 mg
64 mg

0.1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

4. VEDIKOST BALENIA

Kartonova skatula s 1 liekovkou s obsahom 10 davok
Kartonova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 50 davok
Kartonova skatula s 1 liekovkou s obsahom 125 davok

Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami s obsahom 10 davok
Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami s obsahom 50 davok
Kartonova Skatula s 10 liekovkami s obsahom 125 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané¢ (prasiatka).

|6. _INDIKACIE (-IE)

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Jedna intramuskularna injekcia jednej davky (2 ml).




8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNE,SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

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

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

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

Uchovavat’ mimo dohl'adua dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/09/099/001-006



17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



Stitok na liekovku s obsahom 50 a 125 davok

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PCV injek¢éna suspenzia pre osipané

2.  UCINNE LATKY

1 davka (2 ml):

Utinna latka:

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typu 1 nesuci protein
prasacieho cirkovirusu typu 2 ORF2

Adjuvansy:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD)

Squalane

Pomocné latky:

Thiomersal

1.6<RP<53

4 mg
64 mg

0.1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

|4 VEIKOST BALENIA

50 davok
125 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané¢ (prasiatka).

|6. INDIKACIE (-IE)

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Intramuskularne pouzitie.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE




|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

|16. REGISTRACNE CiSLA

117. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

20 ml liekovka (10 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PCV injek¢éna suspenzia pre osipané

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typu 1 nestci protein cirkovirusu typu 2 ORF2
1,L6<RP<53

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (20 ml)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

1.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot.:

7.  DATUM EXPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suvaxyn PCYV injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOVA ADRESA,DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suvaxyn PCV injek¢nd suspenzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 davka (2 ml):

U¢inn4 latka:

Inaktivovany rekombinantny prasaci cirkovirus typu 1 nestci protein 1.6 <RP*<53
prasacieho cirkovirusu typu 2 ORF2

Adjuvansy:

Sulfolipo-cyclodextrin (SLCD) 4 mg

Squalane 64 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0.1 mg

* Relativna G¢innost’ stanovena kvantifikaciou antigénu ELISA testom (in vitro test uc¢innosti )
v porovnani s referenc¢nou vakcinou.

Mlie¢ne biela az ruzova nepriehl'adna kvapalina bez viditeI'nych ¢astic.

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu oSipanych starsSich 3 tyzdnov proti prasaciemu cirkovirusu typu 2 (PCV2)

na redukciu mnozstva virusu v krvi a lymfoidnych tkanivach a na redukciu 1ézii v lymfoidnych
tkanivéach spdsobenych PCV2 infekciou ako aj na zmiernenie klinickych prejavov ochorenia vratane
straty-denného prirastku hmotnosti a mortality stvisiacej so syndromom multisystémového chradnutia
prasiatok po odstave (PMWS).

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Pretrvavanie imunity: 19 tyzdiiov po vakcinacii.



S. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodné zvysenie telesnej teploty (max. o 1,7 °C) je vel'mi bezné pocas prvych 24 hodin po
vakcinacii. Teplota klesne spontanne v priebehu 48 hodin bez liecby.

Lokalna tkanivova reakcia vo forme opuchu v mieste vpichu je vel'mi bezna a moze pretrvavat’ do 26
dni po vakcinacii. Velkost lokalnej reakcie dosahuje zvyc€ajne priemer do 5 cm, ale v niektorych
pripadoch sa mdze objavit’ vacsi opuch.

V klinickych $tudiach bolo vykonanym post-mortem vysetrenim miesta vpichu 8 tyzdiov po aplikacii
jednej davky vakciny zisteny slaby az mierny granulomatdzny zapal svalového tkaniva v mieste
aplikacie.

Po vakcinacii sa mozu objavit’ mierne reakcie podobné precitlivenosti, ¢o moze mat’ za nasledok
prechodné klinické priznaky ako je zvracanie. Tieto klinické priznaky zvycajne vymizna bez nutnosti
lieCby. Vynimoéne mdze v niektorych stadach po vakcinacii reagovat’ vel’ké mnozstvo zvierat.

Tazké anafylaktické reakcie nie st zvy&ajné, ale mozu byt smrtelné. V pripade takejto reakcie sa
odportuca vhodna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterindrneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasiatka) od 3 tyzdiov Zivota.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikuje sa jedna davka (2 ml) prasiatkam od 21. diia Zivota intramuskularne do krku za ucho.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou a obcas pocas vakcinacie dokladne pretrepat’.

Vakcina musi-byt’ aplikovana asepticky.

Odporuca sa pouzit’ viacdavkovu striekacku. Pouzite vakcina¢né zariadenie podl'a navodu vyrobcu.

10.". OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepodavat’ plemennym kancom.

Utinnost’ vakcinacie o$ipanych s vysokou hladinou materskych protilatok napr. po vakcinacii ich
matiek, nebola preukazana.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Zabranit’ stresovaniu zvierat pred a po Case vakcinacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informéaciu
pre pouzivatel'ova alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Nepodavat pocas gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti.a i€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce u€inky, okrem tych uvedenych
v bode 6.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

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



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

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcinacny kmen je inaktivovany rekombinovany prasaci cirkovirus typu 1 nestci protein prasacieho
cirkovirusu typu 2 ORF2. Je urCeny na aktivnu imunizaciu proti PCV2 pri prasiatkach.

Kartonova skatul'a s 1 liekovkou s 10 davkami (20 ml), 50 davkami (100 ml) alebo 125 davkami
(250 ml).

Kartonova skatul’a s 10 lieckovkami s 10 davkami (20 ml), 50 davkami (100 ml) alebo 125 davkami
(250 ml).

Nie vSetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.
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