B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
BIOSUIS Salm emulsja do wstrzykiwan dla $win

1. ~NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BIOSUIS Salm emulsja do wstrzykiwan dla swin

8 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium RP > 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby RP= 1*
Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis RP > 1*

*) Moc wzgledna (RP) jest oznaczana przez poréwnanie z surowicg referencyjna otrzymana po
szczepieniu myszy serig szczepionki spelniajacg wymagania badania z zakazaniem kontrolnym na
gatunku docelowym

Adjuvant:

Montanide ISA 206 VG 0,54 ml
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd max. 0.50 mg/ml
Tiomersal 0.1 mg/ml

Nieprzezroczysta, biata emulsja.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka jest przeznaczona do biernego uodporniania prosiat za pomocg czynnego uodporniania
loch ciezarnych i macior w celu pobudzenia powstawania przeciwciat siarowych skierowanych
przeciwko zakazeniom bakteriami Salmonella enterica subsp. enterica serotyp Derby, S. enterica
subsp. enterica serotyp Infantis i S. enterica subsp. enterica serotyp Typhimurium. Bierne
uodpornianie ssacych prosiat skutkuje obnizeniem kolonizacji organéw wewnetrznych (niedrozne
wezly chlonne, $ciany jelita cienkiego

i grubego ) przez wyzej wymienione serotypy Salmonelly.

Czas powstania odpornosci: bierne uodpornienie nastepuje z poczatkiem przyjmowania siary
Czas trwania odpornosci: odporno$¢ trwa 30 dni u naturalnie ssacych prosiat (u prosigt odsadzonych
w wieku 21 dni).
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5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Na podstawie wynikow badan terenowych w miejscu podania leku moze wystgpi¢ reakcja w postaci
rumienia, ktdra ustepuje z reguty po 2 - 4 dniach. W ciagu pierwszych 24 godzin po szczepieniu moze
wystapi¢ niewielki wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy ($rednie podwyzszenie nie przekracza
0,7 °C, ale moze osiggna¢ do 1,2 °C u pojedynczych zwierzat).

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).>

W razie zaobserwowania dzialan niepozgdanych, réwniez nie wymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.bip.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia (lochy cigzarne i maciory)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.

Dawka szczepionki: 1,0 ml

Szczepionka podawana jest w glgbokim wstrzyknigciem domig$niowym w okolicg szyi za uchem.
Miejsce wstrzykniecia musi by¢ czyste, suche i odkazone.

Szczepienie podstawowe:

Schemat szczepienia podstawowego obejmuje podaniu dwoch dawek szczepionki poczgwszy od 10
miesigca zycia: Pierwsza dawke na 4 tygodnie przed oczekiwanym porodem i drugg dawke 2 tygodnie
pozniej.

Szczepienie powtorne:

Jedng dawke szczepionki nalezy podaé na 2 tygodnie przed kazdym oczekiwanym porodem.
Skuteczno$ci schematu powtdrnego szczepienia nie sprawdzano testem prowokacyjnym prosiat, ale
pomiarem mian przeciwcial u zaszczepionych loch po dawce przypominajgcej.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwié¢ szczepionce osiagnigcie temperatury od +15°C do +25°C.
Przed zastosowaniem wstrzasnaé energicznie. Szczepionka jest nieprzejrzysta biatg emulsjg

z widocznym osadem, ktory po wstrzasnigciu jest rOwnomiernie rozproszony.

Nalezy uzywa¢ wylacznie materialy sterylne, np. strzykawki i ighy.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: 0 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schfodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiatlem.

"Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznoséci podanego na
pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowantia: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Bierne uodpornienie prosiat jest uzaleznione od dostatecznego przyjmowania siary jak najwczesniej
po urodzeniu.

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

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowaé znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigeia 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 leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwr6ci¢ sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$é utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa 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.




Gtéwne niezgodnoscei farmaceutyczne:
Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach z polietylenu o wysokiej gestosci (HPDE) lub ze szkia typu I
zamknietych korkami z gumy chlorobutylowe;j i kapslami aluminiowymi lub wieczkami typu flip-off.
Opakowania 1 x 10 ml, 1 x 50 ml i 1 x 100 ml sg dostarczane w pudetku tekturowym. Opakowanie 10
x 10 ml jest dostarczane w pudetku plastikowym z dziesigcioma otworami. Zatwierdzana ulotka
informacyjna jest dotaczana do opakowar.

a) pojedyncze opakowanie
1 x 10 ml — szklana fiolka

1 x50 ml, 1 x 100 ml — fiolka z polietylenu (objetosci 60 ml i 120 ml)

b) opakowanie zbiorcze
10 x 10 ml — szklana fiolka

Niektore wielkosci opakowain moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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