ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biosuis Salm emulsja do wstrzykiwan dla §win

BIOSUIS Salm emulsion for injection for pigs
(CZ, AT, DE, EE, EL, FR, HU, IE, IT, SK)
FIXR Salmonella emulsion for injection for pigs
(BE, NL)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (1 ml) 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 poroéwnanie z surowicg referencyjng otrzymana po szczepieniu
myszy serig szczepionki spetniajaca wymagania badania z zakazaniem kontrolnym na gatunku docelowym

Adjuwant:
Montanide ISA 206 VG 0.54 ml

Substancje pomocnicze:
Formaldehyd max. 0.50 mg/mi
Tiomersal 0.1 mg/mi

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Nieprzezroczysta, biata emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (lochy ciezarne i maciory)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka jest przeznaczona do biernego uodporniania prosigt 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 prosiat ssagcych skutkuje obnizeniem kolonizacji organéw wewngtrznych (wezty chtonne
kretniczo-katnicze, Sciany jelita cienkiego i grubego) przez wyzej wymienione serotypy Salmonelly.
Czas powstania odpornosci: bierne uodpornienie nastgpuje z poczatkiem przyjmowania siary

Czas trwania odpornosci: odporno$¢ trwa 30 dni u naturalnie ssacych prosiat (u prosiat odsadzonych
w wieku 21 dni).

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

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

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczna bolesnos$¢ 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 leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, i zabrac ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej 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 znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwic¢ niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Na podstawie wynikow badan terenowych, w miejscu podania leku, moze wystapi¢ reakcja w postaci
rumienia, ktora ustepuje z reguty po 2 - 4 dniach. W ciggu pierwszych 24 godzin po szczepieniu moze
wystgpi¢ niewielki wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy ($rednie podwyzszenie nie przekracza
0,7°C, ale moze osiaggna¢ do 1.2°C u pojedynczych zwierzat).

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)



- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej 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, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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

Podanie domig$niowe.

Dawka szczepionki: 1,0 ml

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury od +15°C do +25°C.
Przed zastosowaniem wstrzasna¢ energicznie. Szczepionka jest nieprzezroczysta, biata emulsja

z widocznym osadem, ktory po wstrza$nigciu jest rownomiernie rozproszony.

Nalezy uzywac wytacznie materialy sterylne, np. strzykawki i igly.

Szczepionka podawana jest w giebokim wstrzyknieciem domigsniowym w okolicg szyi za uchem.
Migjsce wstrzyknigcia musi by¢ czyste, suche i odkazone.

Szczepienie podstawowe:

Schemat szczepienia podstawowego obejmuje¢ podaniu dwoch dawek szczepionki poczawszy od 10
miesigca zycia: Pierwszg dawke na 4 tygodnie przed oczekiwanym porodem i druga dawke 2 tygodnie
pOznie;j.

Szczepienie powtdérne:

Jedna dawke szczepionki nalezy poda¢ na 2 tygodnie przed kazdym oczekiwanym porodem.
Skutecznosci schematu powtdrnego szczepienia nie sprawdzano testem prowokacyjnym prosiat, ale

pomiarem mian przeciwciat u zaszczepionych loch po dawce przypominajace;j.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
411  Okres(-y) karencji

0 dni

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Odporno$¢ $win, inaktywowana szczepionka bakteryjna, Salmonella



ATC vet kod: QI09AB14

Szczepionka zawiera inaktywowane komorki wybranych serotypow Salmonella enterica subsp.
enterica. Miana przeciwciata stwierdzane w siarze pochodzacej od zaszczepionych loch potwierdzaja
skuteczno$¢ szczepionki w odniesieniu do powstawania odporno$ci na wymienione patogeny u
naturalnie ssgcych prosiat (odsadzonych nie wczeéniej niz w wieku 21 dni). Odpornos¢ trwa wowczas
30 dni. W laboratoryjnych testach prowokacyjnych obnizono u prosiat kolonizacje $cian jelita
cienkiego i grubego przez zawarte w szczepionce serotypy bakterii Salmonella.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide ISA 206 VG

Tiomersal

Roztwor formaldehydu 35%

Bufor fosforanowy pH 7.2:

- potasu diwodorofosforan

- dwunastowodny wodorofosforan disodu
- sodu chlorek

- woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci 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 i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach z polietylenu o wysokiej gestosci (HPDE) lub ze szkta typu I
zamknigtych korkami z gumy chlorobutylowej 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 pudelku plastikowym z dziesigcioma otworami. Zatwierdzana ulotka
informacyjna jest dotagczana do opakowan.

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 opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace 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 | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

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

2953/20

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/02/2020

Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



