PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Léciva latka:

Lyofilizat:
Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem

obsahujici E2 glykoprotein (CP7_E2alf) klasického moru prasat 10** az 10%° TCID**5,

*  minimalné 100 PDs,
**  infek¢ni davka pro bunécnou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 9 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi.
Lyofilizat: Bélayé pelety.

Rozpoustédlo: Cira bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

K aktivni imunizaci prasat od 7 tydni véku a starSich k prevenci mortality a snizeni infekci a
onemocnéni zpiisobené virem klasického moru prasat (CSFV).

Néastup imunity: 14 dni
Trvani imunity: nejméné 6 mésict

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dokumentace pro tuto vakcinu podporuje jeji pouziti pouze v piipadé vypuknuti nakazy ve stadech v
uzavienych kontrolovanych oblastech.

Celenzni studie prokéazaly nedostateénou ochranu pred transplacentarnim pfenosem CSFV. Z tohoto
divodu by nemély byt vakcinovany prasnice, vzhledem k riziku narozeni imunotolerantniho trvale
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infikovaného potomstva. Trvale infikovana imunotolerantni selata pfedstavuji velmi vysoké riziko
vzhledem k vyluCovani terénniho viru a nemoznosti serologické identifikace vzhledem k jejich
séronegativite.

Vakcina ukazala snizenou ochranu ve studiich u selat s matefskymi protilatkami ve srovnani se
studiemi u selat bez matetskych protilatek.

Studie u vakcinovanych chovnych kancti zaméfené na potencialni vylucovani virulentniho ¢elenzniho
viru ve spermatu nebyly provedeny. Pouziti vakciny v experimentalnich studiich u chovnych kancti
nepfineslo obavy ohledné bezpecnosti vakciny.

Rozhodnuti o vakcinaci plemennych kanct a selat s matetskymi protilatkami by proto mélo byt pfijato
na zékladé informaci o konkrétnim ptipadu vypuknuti nakazy a souvisejicich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mohou byt pouzity pro rozliSeni mezi genomem vakcina¢niho viru a terénnimi
kmeny na zaklad¢ unikatni sekvence CP7_E2alf.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

Genom vakcinacniho viru je vyjimecn¢ detekovatelny pomoci RT-PCR v mandlich a miznich uzlinach
az do 63 dni po vakcinaci, vakcinacni virus je velmi vyjimecné detekovatelny izolaci viru z mandli
béhem prvniho tydne po vakcinaci. Vylucovani vakcina¢niho viru nebylo detekovano, ale nelze ho
vyloucit.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V pripadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Viz bod 4.4.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskuléarni podani.

Asepticky rekonstituujte lyofilizat pomoci rozpoustédla pro ziskani injekéni suspenze.
Rekonstituovany roztok by mél mit ¢irou nartzovélou barvu.

Primovakcinace
Jedna 1 ml davka podana intramuskularné prasatim od 7 tydnt véku.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni zndmé.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina, zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey
s deletovanym E2 genem obsahujici E2 glykoprotein klasického moru prasat, ATCvet kod:
QIO9ADOA4.

K navozeni aktivni imunity proti klasickému moru prasat.

Vakcina je zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem obsahujici E2
glykoprotein klasického moru prasat. Virus je kultivovan na prasecich bunkach.

Celenzni studie byly provedeny s kmenem Koslov (genotyp 1) CSFV. Omezené studie u mladych
prasat podporuji ochranu proti terénnim kmentim CSF1045 (genotyp 2, Némecko 2009) a CSF1047
(genotyp 2, Izrael 2009).

Rekombinantni vakcinaéni virus ma potencidlni markerové vlastnosti pro pouziti v DIVA (rozliSeni
mezi zvitaty infikovanymi terénnim virem a vakcinovanymi zvifaty). Diagnostické nastroje zalozené
na detekci protilatkové odpoveédi mohou umoznit pouziti DIVA postupti. Sérologické DIV A néstroje
zalozené na detekci CSFV protilatek jinych, nez indukovanych proti E2, jako je detekce Erns
protilatek, mohou umoznit rozliSeni mezi protilatkovou odezvou proti Erns-BVDV po vakcinaci stdda
vyhradné pomoci CP7_E2alf od odezvy proti Erns-CSFV po pfirozené terénni infekci CSFV.

Utinnost DIVA zavisi na vykonnosti testd spolu s vhodnosti pro danou situaci v ohnisku nakazy.
Sérologicky DIV A koncept byl principidln€ prokazan, zatimco skutecné vhodné DIV A nastroje
zavisi na testovani Siroké palety vzorkll z nouzovych vakcinaci v ptipadech vypuknuti ndkazy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Dextran 40

Hydrolyzovany kasein
Monohydrat laktosy
Sorbitol 70% (roztok)
Hydroxid sodny

Rozpoustédlo
Chlorid sodny

Voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2°C — 8°C).
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicka typu I z hydrolytického skla obsahujici 10 nebo 50 davek lyofilizatu a injekéni
lahvicka obsahujici 10 nebo 50 ml rozpoustédla.

Lyofilizat: brombutylova gumova zatka a hlinikové vicko.
Rozpousteédlo: chlorbutylovd gumova zatka a hlinikové vicko.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku lyofilizatu s 10 ddvkami a 1 injekéni lahvicku s 10
ml rozpoustédla.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku lyofilizatu s 50 ddvkami a 1 injekéni lahvicku s 50
ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich prévnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/179/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/02/2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.cu/.




ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Smérnice Rady 2001/89/ES a rozhodnuti Komise 2002/106 zakazuje preventivni vakcinaci v ramei
Evropské unie. Zvlastni vyjimka je nutna pro pouziti této vakciny v situaci vypuknuti nakazy.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti vakciny Suvaxyn CSF Marker jsou nebo mohou
byt v Clenském staté zakdzany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou.
Osoba, kterd ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat vakcinu Suvaxyn CSF
Marker se musi pred vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u
prislusného uradu clenského statu o aktualnich vakcina¢nich postupech.



PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinné latky:

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “La Riba”,

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

V souladu s prdvnimi ptedpisy Spolecenstvi o klasickém moru prasat (smérnice Rady 2001/89/ES, ve
znéni pozdéjsich predpisi), v Evropské unii:

a) pouziti vakcin proti klasickému moru prasat je zakdzdno. Nicméné, pouziti vakcin miize byt
povoleno v rdmci planu nouzové vakcinace, provadéné prislusnym organem c¢lenského statu po
potvrzeni onemocnéni, v souladu s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi o tlumeni a eradikaci
klasického moru prasat.

b)  manipulace, vyroba, skladovani, dodavani, distribuce a prodej vakciny proti klasickému moru
prasat musi byt provaddén pod dozorem a v souladu s piipadnymi pokyny stanovenymi
ptisluSnym organem ¢lenského statu.

c) zvlastni ustanoveni upravuji pohyb prasat z oblasti, kde byla nebo je pouzivana vakcina proti
klasickému moru prasat, a zpracovani nebo oznacovani veptfového masa z vakcinovanych
prasat.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického pivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 ptfilohy 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 ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 10 nebo 50 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem
obsahujici E2 glykoprotein (CP7_E2alf) klasického moru prasat 10**az 10%° TCIDs,

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4. VELIKOST BALENI

10 davek
50 davek

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhit.

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

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/14/179/001 (10 davek)
EU/2/14/179/002 (50 davek)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa injek¢ni lahvicky s lyofilizatem (10 a 50 davek)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat pro injekéni suspenzi pro prasata

L

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Zivy rekombinantni virus (CP7-E2alf)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
50 davek

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

|5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CIiSLOSARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifrata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem (10 a 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Suvaxyn CSF Marker

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

|5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CIiSLOSARZE

C.3.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po propichnuti pouzijte okamzite.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Suvaxyn CSF Marker lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:
Zivy rekombinantni virus bovinni virové diarey s deletovanym E2 genem

obsahujici E2 glykoprotein (CP7_E2alf) klasického moru prasat 10%%* a7 10%° TCID**,

*  minimalné 100 PDs,
** infek¢ni davka pro bunécnou kulturu

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny 9 mg/ml

Rekonstituovany roztok by mél mit ¢irou nartizovélou barvu.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 7 tydni veku a star§ich k prevenci mortality a sniZeni infekci a
onemocnéni zpiisobené virem klasického moru prasat (CSFV).

Néastup imunity: 14 dni
Trvani imunity: nejméné 6 mésict
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafti.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

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

Primovakcinace
Jedna 1 ml davka podana intramuskularné prasatim od 7 tydnt véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Asepticky rekonstituujte lyofilizat pomoci rozpoustédla pro ziskani injek¢ni suspenze.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé po EXP {mésic/rok}.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: pouzijte okamzité.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Dokumentace pro tuto vakcinu podporuje jeji pouziti pouze v piipad¢ vypuknuti ndkazy ve stadech v
uzavienych kontrolovanych oblastech.

Celenzni studie prokéazaly nedostateénou ochranu pred transplacentarnim prenosem CSEV. Z tohoto
divodu by nemély byt vakcinovany prasnice, vzhledem k riziku narozeni imunotolerantniho trvale
infikovaného potomstva. Trvale infikovand imunotolerantni selata piedstavuji velmi vysoké riziko
vzhledem k vylu€ovani terénniho viru a nemoznosti serologické identifikace vzhledem k jejich
séronegativite.

Vakcina ukazala snizenou ochranu ve studiich u selat s matetskymi protilatkami ve srovnani se
studiemi u selat bez matetskych protilatek.

Studie u vakcinovanych chovnych kancti zaméfené na potencialni vylu€ovani virulentniho ¢elenzniho
viru ve spermatu nebyly provedeny. Pouziti vakciny v experimentalnich studiich u chovnych kancii
neptineslo obavy ohledné bezpecnosti vakciny. Rozhodnuti o vakcinaci plemennych kanci a selat s
matetskymi protilatkami by proto mélo byt pfijato na zaklade informaci o konkrétnim ptipadu
vypuknuti ndkazy a souvisejicich kontrolovanych oblasti.

RT-PCR nastroje mohou byt pouzity pro rozliSeni mezi genomem vakcina¢niho viru a terénnimi
kmeny na zaklad¢ unikatni sekvence CP7_E2alf.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Genom vakcinacniho viru je vyjimecn¢ detekovatelny pomoci RT-PCR v mandlich a miznich uzlinach
az do 63 dni po vakcinaci, vakcinac¢ni virus je velmi vyjimecné detekovatelny izolaci viru z mandli
béhem prvniho tydne po vakcinaci. Vylu€ovani vakcina¢niho viru nebylo detekovano nikdy.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
V ptipad€ nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost:

Celenzni studie ukazaly nedostateénou ochranu pred transplacentarnim pienosem CSFV, a proto nelze
vyloucit narozeni imunotolerantniho trvale nakazeného potomstva.

Nevakcinovat bfezi prasnice z divodu rizika narozeni imunotolerantniho trvale nakazeného
potomstva.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Pfi nedostupnosti studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek michan s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

DIVA testy:
Rekombinantni vakcinaéni virus ma potencialni markerové vlastnosti pro pouziti v DIVA (rozliseni

mezi zvitaty infikovanymi terénnim virem a vakcinovanymi zvifaty). Diagnostické nastroje zalozené
na detekcei protilatkové odpoveédi mohou umoznit pouziti DIVA postupti. Sérologické DIV A nastroje
zalozené na detekci CSFV protilatek jinych, nez indukovanych proti E2, jako je detekce Erns
protilatek, mohou umoznit rozliSeni mezi protilatkovou odezvou proti Erns-BVDYV po vakcinaci stada
vyhradné pomoci CP7_E2alf od odezvy proti Erns-CSFV po pfirozené terénni infekci CSFV.

Utinnost DIVA zavisi na vykonnosti testii spolu s vhodnosti pro danou situaci v ohnisku nakazy.
Sérologicky DIV A koncept byl principidln€ prokazan, zatimco skutecné vhodné DIV A nastroje
zavisi na testovani Siroké palety vzorkl z nouzovych vakcinaci v ptipadech vypuknuti ndkazy.

Smérnice Rady 2001/89/ES a rozhodnuti Komise 2002/106 zakazuje preventivni vakcinaci v rdmci
Evropské unie. Zvlastni vyjimka je nutnd pro pouziti této vakciny v situaci vypuknuti ndkazy.
13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych ptipravki se porad’te s vaSim veterinadrnim lékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku lyofilizatu s 10 davkami a 1 injekéni lahvicku s 10

ml rozpoustédla.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekcéni lahvicku lyofilizatu s 50 ddvkami a 1 injek¢ni lahvicku s 50

ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 2 4775791

Ceska gepublika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
TEL: +370 610 05088

EALGoa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Lietuva
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +352 8002 4026

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 223 48 00

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 042 72 00

Roménia
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460
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Island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvmpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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