1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRASUIS-GLASSER zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-1 nie mniej niz 2 x 10’
Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-6 nie mniej niz 2 x 10
Adiuawant:

Zel wodorotlenku glinu do 2 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan,

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie swin przeciw chorobie Gldssera wywolywane) przez Haemophilus parasuis.
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe oraz nie narazone na dzialanie stresu. Przed podaniem zaleca
si¢ ogrzanie szczepionki do temperatury od +15 do + 25°C. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

W przypadku wystapienia reakeji nadwrazliwosci podaé preparaty przeciwhistaminowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajgeych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska  oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
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

Szczepionke nalezy podawac domigsniowo w migsnie szyl.
Jedna dawke szczepionki (2 ml) podajemy zwierz¢tom bez wzgledu na wiek, masg ciala 1 plec.

Zalecany program szczepienia:

LLochy

Szczepieniu podac cala grupe loch. Szczepienie podstawowe obejmuje dwie iniekcje wykonane w
odstepie 3 tyeodni. Szczepienia przypominajace wykonywac co 6 miesigey

Prosieta 1 warchlaki
Zwierzeta nalezy zaszczepi¢ w 3-4 tyg. zycia. Powtornie immunizowac po uplywie 3 tygodni.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Nie obserwowano.
4.11  Okres (-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych.
kod ATCvet: QI09AB07

HIPRASUIS-GLASSER jest inaktywowana szczepionka do wstrzykiwan domigsniowych.
Szczepionka zawiera inaktywowane bakterie Haemophilus parasuis SV-1 oraz Haemophilus
parasuis SV-6 z dodatkiem wodorotlenku glinu jako adiuwantu wzmagajacego i przedluzajacego
stymulacje ukladu immunologicznego. W nastepstwie szczepien ogranicza sie szerzenie si¢ w
stadzie zakazen Heamophilus parasuis. Potomstwo uzyskuje odpornos¢ bierng poprzez siare.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Tiomersal
Metabisulfit sodowy
PBS

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktoryeh je wykonano

Butelki szklane zawierajace 20 ml ( 10 dawek) | kasa hydrolityczna, lub 100 ml (50 dawek) I
klasa hydrolityczna, zamykane korkami gumowymi klasa 1 1 zabezpieczone Kkapslami
aluminiowymi, pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byc¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczice unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzgeych z tego produktu, jesli ma to

zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.



e NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

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

1711/06

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

24.10.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI  TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



