B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
BIOSUIS APP 2,9,11
Emulsja do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BIOSUIS APP 2,9,11

Emulsja do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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 11 RP > 1*
toksoid APX 111 RP > 1*

*RP = moc wzglgdna (ELISA) w poréwnaniu z surowicg pordwnawczg otrzymana po
szczepieniu myszy serig szczepionki, ktéra z powodzeniem przeszla test zakazenia kontrolnego
nagatunku docelowym

Adiuwant:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Substancje pomocnicze:

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

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnej immunizacji tucznikdéw 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 przypominajgcym

Czas trwania odpornosci: 20 tygodni po szczepieniu przypominajgcym.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku towarzyszacej choroby o przebiegu ostrym lub gorgezkowym.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

Droga podania: podanie domigsniowe, najlepiej w okolicg okolouszng

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury 15-25°C i dobrze wstrzasnaé.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoiniekcja moze
powodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzek, 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 zwrocic sig¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnosé utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ sig do lekarza.

Ciaza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

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.
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Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki u niektorych zwierzat moze wystapié niewielki wzrost

temperatury ciata o 1,5°C. Brak innych reakcji niepozadanych niz te opisane w punkcie 6..
Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x S0 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie .



