B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Auskipra— GN/A3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Auskipra-GN/A3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego $win, szczep gE negatywny, Bartha K61, o mianie nie
mniej niz 10>° TCIDsy, i nie wiecej niz 10™® TCIDs

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $§win i bierne uodparnianie nowonarodzonych prosiat pochodzacych od
szczepionych loch, zapobiegajace wystgpowaniu §miertelnosci i objawom klinicznym w przebiegu
chorobie Aujeszky'ego, a takze ograniczajgce replikacje wirusa choroby Aujeszky’ego.

Skuteczna odpornos¢ pojawia si¢ po 48 godzinach po szczepieniu, chociaz optymalny poziom
odpornos$ci wystepuje po 7 dniach od szczepienia. Odporno$¢ utrzymuje si¢ przez 4 miesigce pod
warunkiem przestrzegania zalecen zawartych w programie szczepien.

Szczepienie umozliwia odroéznienie zwierzat szczepionych od zakazonych wirusem terenowym
(szczepionka markerowa).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektorych wrazliwych zwierzat moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, ktore nalezy leczy¢
lekami antyhistaminowymi.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (tuczniki i lochy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy podawac¢ domig$niowo w migsnie szyi w dawce 2 ml na zwierze.

Przed przystapieniem do szczepienia liofilizat nalezy rozpusci¢ w zatagczonym rozpuszczalniku w
proporcji 2 ml rozpuszczalnika na 1 dawke szczepionki.

Tak przygotowang szczepionke¢ podawac z zachowaniem zasad aseptyki.

Jedna dawke szczepionki nalezy podawac zwierzgtom powyzej 10 tygodnia zycia.

Tuczniki:

Szczepi¢ w 12-13 tygodniu zycia, gdy prosigta sg wolne od przeciwcial siarowych.

W stadach z endemicznie wystepujacg choroba Aujeszky’ego, pierwsze szczepienie nalezy
wykona¢ juz w 10-11 tygodniu zycia i ponownie doszczepi¢ zwierzeta w 13-14 tygodniu Zycia.

Lochy:
Szczepienie wykona¢ dwukrotnie w odstepie 3-4 tygodni oraz powtarzaé co 6 miesigcy

lub na 4-6 tygodni przed porodem.

W przypadku konieczno$ci wykonania szczepien interwencyjnych, zabiegom podda¢ wszystkie
$winie w stadzie (lochy, knury i prosigta) stosujac 1 dawke (2 ml) szczepionki na zwierzg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ po rozpuszczeniu liofilizatu w odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika.

Przed podaniem szczepionke nalezy ogrza¢ w temperaturze pokojowej (+15 do +25°C).
Uzywac sterylnych igiet i strzykawek.


http://www.urpl.gov.pl/

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 2 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowce (2'-8'C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci:

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i 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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Przedawkowanie (10-krotnos¢ dawki) nie powoduje dziatan niepozadanych innych niz wymienione
w punkcie "Dzialania niepozadane".

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Liofilizat

Butelki ze szkta zawierajace 10 lub 50 dawek.
Rozpuszczalnik

Butelki ze szkta zawierajgce 20 ml, lub 100 ml rozpuszczalnika.

Butelki pakowane sg po 10 sztuk w pudelko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - RP.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06



