B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
BIOSUIS Respi E, emulsja do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS Respi E, emulsja do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae serowar 2, inaktywowany RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serowary 9, 11, inaktywowany RP > 1*
Ap | toxoid RP>1*
Ap Il toxoid RP>1%*
Ap 11 toxoid RP>1*

Erysipelothrix rhusiopathiae (3 szczepy - typu 2, 1 szczep - typu 1) RP>1%*
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-64, inaktywowany
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-5, inaktywowany
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 1-203, inaktywowany
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-11, inaktywowany
Haemophilus parasuis (serowary 1, 5, 13), inaktywowany RP>1*

*RP = moc wzglgdna (ELISA) w porownaniu z surowica porownawczg otrzymang po szczepieniu
myszy serig szczepionki, ktora zadowalajaco przeszta test zakazenia kontrolnego na gatunku
docelowym

Adiuwanty:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Substancje pomocnicze:

Formaldehyd 35% max. 1,1 mg
Tiomersal 0,085 — 0,115 mg

Szarobiaty, mleczny ptyn z osadem, ktéry jednorodnie rozpuszcza si¢ po wstrzasnieciu.
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnej i biernej immunizacji prosigt w celu zapobiegania wystgpieniu rézycy, zmniejszenia
skutkow infekcji wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae i Haemophilus parasuis (choroba
Gléssera) i zredukowanie klinicznych objawdéw wywotanych przez te patogeny.

Poczatek odpornosci czynnej: 21 dni po powtérnym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci czynnej: 20 tygodni po powtdrnym szczepieniu.
Czas trwania odpornos$ci biernej: w okresie ssania (tj. 3 tygodnie).

Do aktywnej immunizacji macior w celu zapobiegania roézycy.
Poczatek odpornoscei: 21 dni po powtdrnym Szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po powtdrnym szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat w przypadku wystgpienia stanu ostrego lub przebiegajacego z goraczka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto pojawiajace si¢ po wstrzyknieciu u prosiat drzenie, apatia i senno$¢, ustepuja w ciagu 6 godzin.
Czesto u $win i prosiat, ktore zostaly zaszczepione bezposrednio po karmieniu mogg wystgpic
nudnosci i wymioty.

Niezbyt czesto u prosiat i loch, w miejscu podania, moze pojawic¢ si¢ obrzek (2-5cm), ktéry znika
samoistnie w ciggu 4 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym réowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta, loszki, cigzarne lochy).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepienie prosiat

Prosigta szczepi si¢ dawka 1 ml domigsniowo.

Pierwsze szczepienie nalezy wykonaé u prosiat od 6 tygodnia zycia.

Powtorne szczepienie nalezy wykonac¢ u prosiat po 3 tygodniach od szczepienia pierwszego.
Szczepienie loch

Lochy szczepi si¢ dawka 2 ml domig$niowo.

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac u loch 5-6 tygodni przed porodem.
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Powtdrne szczepienie nalezy wykona¢ u loch po 2-3 tygodniach od pierwszego szczepienia, nie
p6Ozniej niz 2 tygodnie przed porodem.

Przypominajace szczepienie nalezy wykonywac u loch regularnie kazdorazowo 2-3 tygodnie przed
spodziewanym porodem.

W przypadku gdy okres miedzy kolejnymi porodami bedzie dtuzszy niz 6 miesigcy, nalezy
przeprowadzi¢ calty nowy cykl szczepienia tj.:

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac u loch 5-6 tygodni przed porodem.

Powtorne szczepienie nalezy wykonaé u loch po 2-3 tygodniach od pierwszego szczepienia, nie
p6zniej niz 2 tygodnie przed porodem.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem ogrza¢ zawarto$¢ fiolki do temperatury 15-25 °C i dobrze wstrzasnac.
Szczepionke podawa¢ domiesniowo najlepiej w okolice za malzowing uszna.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania 10 godzin.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej
mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowac¢ znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczeg6lnie
w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do
utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego
wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke
informacyjna.

Jesli bolesnosé¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana u cigzarnych zwierzat. Szczepienia muszg by¢ zakonczone nie
pozniej niz na 14 dni przed spodziewanym porodem.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesénie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja 0 zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie podwoéjnej dawki szczepionki nie spowodowato dzialan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 6.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystane produkty lecznicze weterynaryjne lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest pakowana w:

Fiolki szklane o klasie hydrolitycznej I: 10-ml fiolka zawierajaca 10 ml

Fiolki szklane o klasie hydrolitycznej II: 50-ml fiolka zawierajaca 50 ml
100-ml fiolka zawierajaca 100 ml

Fiolki plastikowe: 15-ml fiolka zawierajaca 10 ml
60-ml fiolka zawierajaca 50 ml
120-ml fiolka zawierajaca 100 ml

Butelki plastikowe: 250-ml butelka zawierajaca 250 ml

Fiolki i butelki zamykane sg korkiem gumowym oraz aluminiowym kapslem lub zamknigciem typu
,»flip-off”.

Ulotka dotgczana jest do kazdego opakowania.

Wielko$¢ opakowan: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .

Wytacznie dla zwierzat.
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