CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS APP 2,9,11emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae serowar 2 RP 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serowary 9, 11 RP > 1*
toksoid APX 1 RP > 1*
toksoid APX Il RP > 1%
toksoid APX II1 RP> [*

*RP = moc wzgl¢dna (ELISA) w poréwnaniu z surowicg porownawcza otrzymang po
szczepieniu myszy serig szczepionki, ktora z powodzeniem przeszla test zakazenia kontrolnego
u gatunku docelowego

Adiuwant:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Substancje pomocnicze:

Formaldehyd nie wigcej niz 1,0 mg
Tiomersal 0,085-0,115 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Mleczna ciecz koloru od jasno-szarego do bialego, z niewielkim osadem rozproszonym po
wstrzgsnieciu,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnej immunizacji tucznikéw w celu ztagodzenia skutkow infekcji wywolanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae — wywolujacy pleuropneumonig u $win. Celem stosowania jest
zredukowanie typowych klinicznych objawow, typowych zmian patologicznych w plucach oraz
zmniejszenie zakazenia.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu przypominajacym
Czas trwania odpornosci: 20 tygodni po szczepieniu przypominajgcym

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku towarzyszacej choroby o przebiegu ostrym lub gorgczkowym



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej. Przypadkowe wstrzyknigeie/samoiniekcja moze
powodowac¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje (opuchnigcie, stwardnienie) o $rednicy 10 ¢cm po podaniu
okreslonej dawki. Reakcje te spontanicznie ustgpujg w ciagu 3 do 14 dni. Czasowy wzrost temperatury
ciala o 1°C moze wystapi¢ u szczepionych zwierzat.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury 15-25°C i dobrze, wstrzasnac
szczepionka.

Szczepienie: prosigta w wieku od 6 tygodni sa szczepione dawka 1,0 ml
szczepienie przypominajace wykonuje si¢ 3 tygodnie pozniej takg sama
dawka.

Droga podania: podanie domig¢sniowe, najlepiej w okolice okolouszng

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki u niektorych zwierzat moze wystapic niewielki wzrost
temperatury ciala o 1,5°C. Brak innych reakeji niepozadanych niz te opisane w punkcie 4.6.



4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne dla $win
Kod ATCvet: QI09ABO07

Mechanizm dzialania:

Szczepionka zawiera inaktywowane calokomorkowe antygeny Actinobacillus pleuropneumoniae
s.2,5.91s.11 oraz toksoidy APX I, APX II i APX III. Antygeny te po podaniu doustnym
powoduja produkcje specyficznych przeciwcial, ktore pomagaja w ochronie przed
konsekwencjami terenowej infekcji Actinobacillus pleuropneumoniae.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Emulsja olejowa Montanide ISA 35 VG
Formaldehyd

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowee (2 “C -8 °C.)
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowania szczepionki:

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I) o pojemnosci 10 ml zawierajgce 10 ml.

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna II) o pojemnosci 50 ml zawierajace 50 ml, o pojemnosci 100 ml
zawieraja 100 ml.

Fiolki plastikowe o pojemnosci 15 ml zawierajace 10 ml, o pojemnosci 60 ml zawierajace 50 ml, o
pojemnosci 120 ml zawierajace 100 ml.

Butelki plastikowe o pojemnosci 250 ml zawierajace 250 ml.

Fiolki i butelki sa zamykane hermetycznie korkiem gumowym do przektuwania oraz aluminiowym
kapslem. Umieszczone w pudetku tekturowym lub plastikowym z 10 otworami.

Ulotka informacyjna jest dolaczona do kazdego opakowania.

Wielkos¢ opakowan: 1 x 10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Niektdre wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

g NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy
Tel. 420 517 318 500

Fax 420 517318 319

E-mail comm(@bioveta.cz

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



