RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Biosuis APP, slisteemulsioon sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotitip 2, inaktiveeritud RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiibid 9 ja 11, inaktiveeritud RP > 1*
APX | toksoid RP>1*
APX 11 toksoid RP > 1*
APX 111 toksoid RP>1*

*RP = suhteline potentsus (ELISA test) vorreldes vordlusseerumiga, mis on saadud parast hiirte vaktsineerimist
vaktsiiniga partiist, mis on edukalt 1&binud nakkuskatse sihtloomaliikidel.

Adjuvant:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Formaldehiiid

Tiomersaal 0,085-0,115 mg

Naatriumkloriid

Sustevesi

Helehalli kuni valge vérvusega piimjas vedelik, véhene sete hajub pérast loksutamist.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Nuumsigade aktiivne immuniseerimine sigade pleuropneumoonia tekitaja Actinobacillus
pleuropneumoniae pdhjustatud infektsiooni tagajargede leevendamiseks.

Vaktsineerimise eesmérk on tiupiliste kliiniliste tunnuste, haigusele iseloomulike kopsukahjustuste ja

infektsiooni véhendamine.

Immuunsuse teke: 3 nddalat pérast kordusvaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 20 nadalat pdrast kordusvaktsineerimist.



3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada dgeda voi palavikuga kulgeva haiguse korral.
3.4  Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See vaktsiin ei sisalda mineraaldli.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Siga:
Sage Stistekoha punetus!
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Stistekoha turse?
loomast): Stuistekoha induratsioon*
Kehatemperatuuri tdus?

110 cm labim66duga, mis taandub spontaanselt 3—-14 péeva jooksul.
2 Ajutine kehatemperatuuri téus 1,0 °C vérra.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamise koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vGi parast likskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini (15°C...25°C) ja loksutada pdhjalikult.
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Vaktsineerimine
Alates 6 nadala vanused pdrsad vaktsineeritakse 1,0 ml annusega.
Kordusvaktsineerimine viiakse 1&bi 3 nddala métdudes sama annusega.

Manustamisviis
Intramuskulaarne manustamine, eelistatavalt paraaurikulaarsesse piirkonda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kahekordse vaktsiiniannuse manustamist voib monel loomal tekkida ajutine kehatemperatuuri
téus kuni 1,5°C. Teisi kdrvaltoimeid peale 16igus 3.6 Kirjeldatute ei ole taheldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vdib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4, IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QI09ABO7

Vaktsiin sisaldab Actinobacillus pleuropneumoniae serotiiipide 2, 9 ja 11 inaktiveeritud taisrakulisi
antigeene ning APX I, APX Il ja APX IlI toksoide. Pdrast parenteraalset manustamist indutseerivad
need antigeenid spetsiifiliste antikehade tootmise, mis aitab kaitsta loodusliku Actinobacillus
pleuropneumoniae infektsiooni tagajargede eest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2 Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiin on saadaval:

| tidpi hidroludtilisest klaasist ststeviaalid: 10 ml viaal sisaldab 10 ml.

Il thdpi hadrolatilisest klaasist slsteviaalid: 50 ml viaal sisaldab 50 ml.
100 ml viaal sisaldab 100 ml.



Plastikust stisteviaalid: 15 ml viaal sisaldab 10 ml.
60 ml viaal sisaldab 50 ml.
120 ml viaal sisaldab 100 ml.

Plastikpudelid: 250 ml pudel sisaldab 250 ml.

Viaalid vdi pudelid on hermeetiliselt suletud labistatava punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega
ning pakendatud pappkarpidesse vdi 10 siivendiga plastikkarpi.

Igas pakendis on pakendi infoleht.
Pakendi suurused: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bioveta, a. s.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1814

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 24.01.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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