[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS M. hyo, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty Mycoplasma hyopneumoniae........................... RP > 1%

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu is peliy,
vakcinuoty paskirties gyviny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

adjuvanto:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml;

pagalbiniy medZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Formaldehido 35 % tirpalas

Tiomersalis 0,17-0,23 mg

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Pieno pavidalo gelsvai baltas ar Sviesiai rozinis skystis be arba su nedideliu kiekiu nuosédy, kurios
lengvai pasklinda supurcius flakono turinj.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviai penimoms kiauléms nuo 7 dieny amziaus imunizuoti, siekiant sumazinti Mycoplasma
hyopneumoniae - kiauliy fermentinés pneumonijos sukéléjo - sukeltus plauciy pazeidimus.

Imuniteto pradzia: praéjus 14 dieny po vienos dozés arba pakartotinés vakcinacijos, jei buvo
naudojamos 2 dozeés.
Imuniteto trukme: 26 savaités po vakcinacijos viena doze arba pakartotinés vakcinacijos, jei

buvo naudojamos 2 dozés.
3.3. Kontraindikacijos
Nera.
3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny riSims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Kiaulés (penimos kiaulés):

Labai dazna Padidéjusi temperatiira.'

(> 115 10 gydyty gyviny)

Dazna Injekcijos vietos reakcijos.?

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija.?
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany)

! Laikinas pakilimas iki 1 °C.
2 Po vaisto panaudojimo atsiranda iki 3 cm skersmens dariniai, kurie savaime iSnyksta per 3 dienas.
’Nedelsiant pradéti tinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis, geriausia j ausies sritj.
Viena doze: 2 ml

Vakcina turéty buti skiriama pagal $ig schema:
e 1 doze parSeliams, sulaukusiems 10 dieny amziaus.
e stipriai uzkréstuose Mycoplasma hyopneumoniae tikiuose vakcing galima naudoti parSeliams
nuo 7 d. amzZiaus, leisti du kartus kas 3 sav.
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Vakcinacijos schema priklauso nuo ligos pasireiSkimo situacijos konkre¢iame tkyje.

Prie$ naudojima vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir flakono turinj
gerai supurtyti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Paskirties gyviinams, skyrus dviguba vakcinos doze, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus
apraSytus 3.6 skyriuje, nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QIO9ABI3.

Vakcina sukelia aktyvy imunitetg prie§ Mycoplasma hyopneumoniae ir taip silpnina uzsikrétimo
Mycoplasma hyopneumoniae poveiki penimoms kiauléms.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.
Saugoti nuo $alcio.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 10 ml.

II tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 100 ml.

DTPE plastikiniai flakonai po 10 ml arba 100 ml ir

DTPE plastikiniai flakonai po 250 ml,

hermetiskai uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
kartoninése dézutése arba plastikinése dézutése su jdubomis.
Pakuociy dydziai:

10 x 5 dozes (10 x 10 ml).

1 x 50 doziy (1 x 100 ml).

1 x 125 dozes (1 x 250 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2168/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-05-25

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté po 10 x5 doziy (10 ml), 1 x 50 doziy (100 ml), 1 x 125 dozes (250 ml)
Plastikiné dézuté (iSskleidZiama etiketé) po 10 x5 dozes (10 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS M. hyo
injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
veikliosios medziagos:
inaktyvinty Mycoplasma hyopneumoniae........................... RP > 1.

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 5 dozes (10 ml) (stikliniai flakonai)

10 x 5 dozes (10 ml) (plastikiniai flakonai)

1 x 50 doziy (100 ml) (stikliniai flakonai)

1 x 50 doziy (100 ml) (plastikiniai flakonai)
1 x 125 dozes (250 ml) (plastikiniai flakonai)

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés).

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}Atidarius sunaudoti iki 10 val.



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Saugoti nuo §viesos.
Saugoti nuo salcio.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

{logo}

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2168/001
LT/2/13/2168/002
LT/2/13/2168/003
LT/2/13/2168/004
LT/2/13/2168/005

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE 50 doziy (100 ml), 125 dozés (250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS M. hyo
injekciné emulsija

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
inaktyvinty Mycoplasma hyopneumoniae........................... RP > 1.

50 doziy (100 ml), 125 dozés (250 ml)

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés).

-

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 10 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.
Saugoti nuo $alcio.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.
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{logo}

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas po 5 dozes (10 ml)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS M. hyo 42”
(G

{company logo}

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
inaktyvinty Mycoplasma hyopneumoniae........................... RP > 1.

5 dozes (10 ml).

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai} Atidarius sunaudoti iki 10 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BIOSUIS M. hyo, injekciné emulsija kiauléms

2.  Sudeétis
1 dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty Mycoplasma hyopneumoniae........................... RP > 1%,

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ peliy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

adjuvanto:

Montanide ISA 35 VG ..o 0,2 ml;

pagalbiniy medZiagy:

formaldehido 35 % tirpalo...........ooevveemiiiiiniiieieee, ne daugiau kaip 2 mg,
L8 0)0 8153 6 721 (o X 0,17-0,23 mg.

ISvaizda: Geltonai balksvos - Sviesiai rozinés spalvos pieng primenantis skystis, be arba su mazai
nuosédy, kurios paplakus iSsisklaido.
3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés).

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviai penimoms kiauléms nuo 7 dieny amziaus imunizuoti, siekiant sumazinti Mycoplasma
hyopneumoniae - kiauliy fermentinés pneumonijos sukéléjo - sukeltus plauciy pazeidimus.

Imuniteto pradzia: praéjus 14 dieny po vienos dozés arba pakartotinés vakcinacijos, jei buvo
naudojamos 2 dozés.

Imuniteto trukmé: 26 savaités po vakcinacijos viena doze arba pakartotinés vakcinacijos, jei buvo
naudojamos 2 dozés.
5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Suleidus dvigubg doze, paskirties gyviinams nepastebéta jokiy nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus
aprasytus skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés (penimos kiaulés):

Labai dazna Padidéjusi temperatiira.'

(> 115 10 gydyty gyviny)

Dazna Injekcijos vietos reakcijos.?

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija.?

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany)

! Laikinas pakilimas iki 1 °C.
2 Po vaisto panaudojimo atsiranda iki 3 cm skersmens dariniai, kurie savaime iSnyksta per 3 dienas.
’Nedelsiant pradéti tinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Leisti ] raumenis, geriausia j ausies sritj.
Viena dozé: 2 ml

Vakcina turéty buti skiriama pagal §ig schema:
e 1 dozé parSeliams, sulaukusiems 10 dieny amziaus.
e stipriai uzkréstuose Mycoplasma hyopneumoniae iikiuose vakcing galima naudoti
parSeliams nuo 7 d. amziaus, leisti du kartus kas 3 sav.
Vakcinacijos schema priklauso nuo ligos pasireiSkimo situacijos konkrec¢iame tkyje.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Prie$ naudojima vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir flakono turinj

gerai supurtyti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Saugoti nuo SalCio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant po {Exp.}.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/13/2168/001-005
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Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté: 1 x 50 doziy (1 x 100 ml), 1 x 125 dozés (1 x 250 ml)
Plastikiné dézuté: 10 x 5 dozés (10 x 10 ml)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2026-04-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

Tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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