VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

APTOVAC BIOWET injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliyju medziagy:

inaktyvinty D tipo Pasteurella multocida antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 2 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas™;
adjuvanty:

aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml,
Emulsigen (aliejinés emulsijos) 0,2 ml.

* 1 IFA vienetas — antigeno kiekis, vakcinuotoms peléms sukeliantis ne mazesne kaip 1,8
serokonversija.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Parseliams pasyviai imunizuoti aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites bei parSeliams ir
penimoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus, sukeliamus 2 arba 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae ir D tipo Pasteurella
multocida.

Imunitetas susidaro per 2 savaites po vakcinavimo.

Imunitetui jtakos turi $érimas ir zoohigieninés salygos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy kiauliy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sgnarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto,
jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj vaisto kiekj, gali
atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming¢ nekroze ar net galima netekti pirSto. Biitina
SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei apimti
pirSto minkstimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai atvejais, pra¢jus kelioms valandoms po vaisto susvirkstimo, gali pakilti kiino temperatiira (iki
2 °C). Temperattra normalizuojasi savaime. Svirkstimo vietoje gali pasireiksti uzdegiminé reakcija,
iSnykstanti savaime.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti par§ingoms kiauléms.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojant susildyti iki kambario temperatiros.

Pries naudojant gerai suplakti.

Vakcina SvirkS¢iama j kaklo raumenis. Rekomenduojama dozé parseliams — 2 ml.

Vakcinavimo programa kiaulidése, kuriose parSeliai uzsikre¢ia Actinobacillus pleuropneumoniae ir
Pasteurella multocida sukeliamomis ligomis iki 10 sav. amzZiaus.

ParSavedéms ir kiaulaitéms

Pagrindiné vakcinacija:

pirmas SvirkStimas: likus 68 sav. iki parSiavimosi,

antras SvirkStimas: likus 3—4 sav. iki parSiavimosi.
Revakcinacija: likus 3—4 sav. iki kiekvieno kito parSiavimosi.

Vakcinavimo programa objektuose, kur vyresniems parSeliams ir (arba) penimoms kiauléms
diagnozuojamos misrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida infekcijos.

ParSeliams ir penimoms kiauléms
Vyresnius parsSelius (po nujunkymo arba tik jsigijus) reikia imunizuoti du kartus su 3 savaiciy
pertrauka.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

Nenustatyta.



4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos bakterinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas:QI09ABO06.

Vakcina sukelia aktyvy imunitetg D tipo Pasteurella multocida bei 2 ir 6 serotipo Actinobacillus
pleuropneumoniae.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Aliuminio hidroksido gelis,

Emulsigen (aliejiné emulsija),

formaldehidas,

BHI terpé,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
Atidarius pirming pakuotg, sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml vakcinos, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng buteliuka.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija



Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00
El. pastas: biowet@biowet.pl

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/10/1967/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2010-07-30.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

APTOVAC BIOWET injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:
veikliyju medziagy:

inaktyvinty D tipo Pasteurella multocida antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 2 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*;

adjuvanty:
aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml,
Emulsigen (aliejinés emulsijos) 0,2 ml.

* 1 IFA vienetas — antigeno kiekis, vakcinuotoms peléms sukeliantis ne mazesne kaip 1,8

serokonversija.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

Parseliams pasyviai imunizuoti aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites bei parSeliams ir
penimoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus, sukeliamus 2 arba 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae ir D tipo Pasteurella
multocida.

Imunitetas susidaro per 2 savaites po vakcinavimo.

Imunitetui jtakos turi $érimas ir zoohigieninés salygos.



(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

9

Svirksti j kaklo raumenis. Rekomenduojama dozé — 2 ml.
Prie$ naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 pary.

[9. SPECIALIEJI I[SPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl




| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1967/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
APTOVAC BIOWET injekciné emulsija kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

APTOVAC BIOWET injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty D tipo Pasteurella multocida antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 2 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*,
inaktyvinty 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae antigeny ne maziau kaip 1 IFA vienetas*;

adjuvanty:
aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml,
Emulsigen (aliejinés emulsijos) 0,2 ml.

* 1 IFA vienetas — antigeno kiekis, vakcinuotoms peléms sukeliantis ne mazesne kaip 1,8
serokonversija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Parseliams pasyviai imunizuoti aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites bei parSeliams ir
penimoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus, sukeliamus 2 arba 6 serotipo Actinobacillus pleuropneumoniae ir D tipo Pasteurella

multocida.
Imunitetas susidaro per 2 savaites po vakcinavimo.
Imunitetui jtakos turi $érimas ir zoohigieninés salygos.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy kiauliy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai atvejais, pra¢jus kelioms valandoms po vaisto susvirkstimo, gali pakilti kiino temperatiira (iki
2 °C). Temperatiira normalizuojasi savaime. Svirkitimo vietoje gali pasireiksti uzdegiminé reakcija,
iSnykstanti savaime.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcina Svirk$¢iama j kaklo raumenis. Rekomenduojama dozé parseliams — 2 ml.
Vakcinavimo programa kiaulidése, kuriose parSeliai uzsikredia Actinobacillus pleuropneumoniae ir
Pasteurella multocida sukeliamomis ligomis iki 10 sav. amZiaus.

ParSavedéms ir kiaulaitéms

Pagrindiné vakcinacija:

pirmas SvirkStimas: likus 68 sav. iki parSiavimosi,

antras SvirkStimas: likus 3—4 sav. iki parSiavimosi.
Revakcinacija: likus 3—4 sav. iki kiekvieno kito parSiavimosi.

Vakcinavimo programa objektuose, kur vyresniems parSeliams ir (arba) penimoms kiauléms
diagnozuojamos misrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida infekcijos.

ParSeliams ir penimoms kiauléms
Vyresnius parsSelius (po nujunkymo arba tik jsigijus) reikia imunizuoti du kartus su 3 savaiciy
pertrauka.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant, susildyti iki kambario temperatiiroje.

Prie$ naudojant, gerai suplakti.

Vakcinavima reikia suplanuoti taip, kad visas vakcinos buteluko turinys biity sunaudotas vienos
procediiros metu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.
Atidarius pirming pakuotg, sunaudoti nedelsiant.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sgnarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirsto,
jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.



Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj vaisto kiekj, gali
atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima netekti pirSto. Biitina
SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti
pirSto minkstimas ar sausgyslé.

Galima naudoti par§ingoms kiauléms.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28
15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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