ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis APP 2,9,11 emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, Inaktywowany RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9, 11, Inaktywowany RP>1*
APX | toksoid RP > 1*
APX 11 toksoid RP > 1*
APX 111 toksoid RP > 1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowicg referencyjna otrzymang po szczepieniu myszy serig
szczepionki, ktéra z powodzeniem przeszta test prowokacji u gatunku docelowego.

Adiuwanty:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Formaldehyd

Tiomersal 0,085-0,115 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Mleczna ciecz koloru od jasno-szarego do biatego, z niewielkim osadem, ktory po wstrzasnigciu ulega
rozproszeniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania tucznikow w celu ztagodzenia skutkow infekcji wywotanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae — przyczyne zapalenia ptuc u §win. Celem stosowania jest
zredukowanie typowych klinicznych objawow, typowych zmian patologicznych w ptucach oraz
zmniejszenie zakazenia.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu przypominajacym.

Czas trwania odpornosci: 20 tygodni po szczepieniu przypominajacym.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowaé w przypadku towarzyszacej choroby o przebiegu ostrym lub z goraczka.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten produkt zawiera olej niemineralny.

W przypadku przypadkowego samowstrzykniecia nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o porade lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czgsto Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
zwierzat): Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia®
Podwyzszona temperatura?

1 O $rednicy 10 cm, ustepuje samoistnie w ciggu 3 do 14 dni.
2 Czasowe podwyzszenie temperatury ciata o 1,0°C.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury 15-25°C, dobrze
wstrzasng¢ przed uzyciem.

Szczepienie: prosieta w wieku od 6 tygodni sg szczepione dawka 1,0 ml,

szczepienie przypominajace wykonuje si¢ 3 tygodnie pdzniej takg samag
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dawka.
Droga podania:  podanie domig$niowe, najlepiej w okolice uszu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwdjnej dawki u niektorych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost
temperatury ciata o 1,5°C. Brak innych zdarzen niepozadanych niz te opisane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QI09ABO07

Szczepionka zawiera inaktywowane calokomoérkowe antygeny Actinobacillus pleuropneumoniae
s.2,.915s.11 oraz toksoidy APX I, APX Il'i APX I1l. Antygeny te po podaniu doustnym
powoduja produkcje specyficznych przeciwcial, ktore wspomagajg ochrone przed
konsekwencjami terenowej infekcji Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazad.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania szczepionki:

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I) o pojemnosci 10 ml zawierajace 10 ml.

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna II) o pojemnosci 50 ml zawierajace 50 ml, o pojemnosci 100 ml
zawieraja 100 ml.

Fiolki plastikowe o pojemno$ci 15 ml zawierajace 10 ml, o pojemnos$ci 60 ml zawierajace 50 ml, o
pojemnosci 120 ml zawierajace 100 ml.

Butelki plastikowe o pojemnosci 250 ml zawierajace 250 ml.



Fiolki i butelki sg zamykane hermetycznie gumowym korkiem do przektuwania oraz aluminiowym
kapslem oraz umieszczone w tekturowym lub plastikowym pudetku z 10 otworami.

Ulotka informacyjna jest dotaczona do kazdego opakowania.
Wielkos¢ opakowan: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

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

2363/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/06/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

