1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biosuis Parvo L(6), emulsja do wstrzykiwan dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus $win CAMP V198, szczep S-27 nie mniej niz 4 log, okreslone HI*
Inaktywowane bakterie z gatunku Leptospira:

interrogans serowar Icterohaemorrhagiae nie mniej niz 1:51 okre$lone ALR**
kirschneri serowar Grippotyphosa nie mniej niz 1:51 okre$lone ALR**
interrogans serowar Canicola nie mniej niz 1:51 okreslone ALR**
interrogans serowar Bratislava nie mniej niz 1:40 okre$lone ALR**
interrogans serowar Pomona nie mniej niz 1:32 okreslone ALR**
borgpetersenii serowar Hardjo, typ Hardjo-bovis nie mniej niz 1:40 okre$lone ALR**

*HI = miano specyficznych przeciwcial w surowicy $winek morskich zaszczepionych % dawki
szczepionki. Miano przeciwcial musi wynie$é co najmniej 16 u 4 z 5 $winek morskich

¥ ALR = §rednia geometryczna mian specyficznych przeciwcial okreslonych w reakcji aglutynacji
lizy (ALR) po szczepieniu krolikow seria szczepionki z najmniejsza zawartoscig antygenow

Adiuwant:

Lipoid (Emulsigen) ad 2 ml

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd nie wigeej niz 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Biala do rézowawego mleczna ciecz, moze zawierac $ladowe ilosci tatwo rozpraszanego osadu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu zapobiegania przeziozyskowemu zakazeniu parwowiroza i
leptospiroza.

Czynne uodparnianie knuréw w celu zmniejszenia ryzyka przenoszenia parwowirusa i leptospir
podczas krycia.

Lochy i loszki: poczatek odpornosci: 28 dni po szczepieniu podstawowym

Knury: poczatek odpornosci: 28 dni po szczepieniu podstawowym

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przed zastosowaniem, szczepionka musi zosta¢ ogrzana do temperatury 15-25°C. Zawarto$¢ fiolki ze
szczepionka nalezy dobrze wstrzasnac.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepionka utrzymuje si¢ przez kilka dni w miejscu podania. Zmieniona tkanka powinna zostac
usunieta podczas kontroli migsa §win, ktore zostaly ubite w okresie do 14 dni po szczepieniu.
Produkt nalezy do grupy szczepionek inaktywowanych, ktore zwykle nie wywoluja dzialan
niepozadanych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej zaleca sig leczenie objawowe.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnos¢
oraz obrzek, szczegblnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic sig o natychmiastowg
pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu. Nalezy zabra¢ ze sobg
ulotk¢ informacyjna. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje sig duzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ sig do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwicg
niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i szybka pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne naciecie i irygacjg miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Od pierwszego dnia po podaniu szczepionki, w miejscu podania szczepionki, za uchem, moze
wystapi¢ bolesno$¢ i obrzek do wielkosci ok. 10 cm. Zmiany s efektem resorpcji antygenu i moga
utrzymywac sig do 14 dni od szczepienia.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Szczepionka moze byc stosowana w okresie cigzy 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 byé podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka 2 ml powinna by¢ podana domigsniowo.

Lochy i loszki:

Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa i przypominajaca).
Dawke podstawowa podac 4-5 tygodni przed kryciem, dawke przypominajaca podac 2-3 tygodnie po
szczepieniu podstawowym (najpdzniej 2-3 tygodnie przed kryciem).

Dalsze regularne szczepienia przeprowadzane sg jedng dawka podang na 2-4 tygodnie przed kryciem.



Knury:
Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa i przypominajaca).

Dawke podstawowg poda¢ 4-5 tygodni przed pierwszym kryciem lub pobraniem nasienia, dawkeg
przypominajacg podaé 2-3 tygodnie po szczepieniu podstawowym (najpdzniej 2-3 tygodnie po
pierwszym kryciu lub pobraniu nasienia). W celu utrzymania odpornosci zaleca si¢ doszczepianie
pojedyncza dawka co 4 miesigce.

Szczepieniu poddawac zwierzegta w wieku od 6 miesigey.

Powyzszy schemat szczepien zapewnia ochrong embrionow i ptodéw u loch i loszek przed
parwowirozg i leptospiroza oraz zmniejsza ryzyko przenoszenia parwowirusa i leptospir przez knury.

Nie badano wplywu przeciwcial matczynych na szczepienie.
Nie stosowac, jesli widoczne jest uszkodzenie fiolki ze szczepionka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki u gatunku docelowego nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych poza opisanymi w pkt. 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla §win
Kod ATCvet: QI09AL

Szczepionka indukuje odporno$é czynng przeciw parwowirusowi i leptospirozie (Leptospira pomona,
Leptospira bratislava, Leptospira hardjo typ hardjo-bovis, Leptospira grippotyphosa, Leptospira
icterohaemorrhagiae, Leptospira canicola).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lipoid (Emulsigen)

Tiomersal

Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w lodowcee (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiatlem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla (typ I lub II) z korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.
Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe lub plastikowe.

Wielkos¢ opakowan:

a) pudetko plastikowe
10 x 10 ml — szklana fiolka (typ I)

b) pudetko tekturowe:
I x 10 ml — szklana fiolka (typ I)
1 x 20 ml - szklana fiolka (typ II)
5 x 20 ml - szklana fiolka (typ 1I)
1 x 50 ml — szklana fiolka (typ II)
1 x 100 ml - szklana fiolka (typ II)

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo

Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ., INEX™ Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12
11-500 Gizycko

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



