PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
individualni baleni
10 ml  (respektive baleni 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml)

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
individualni baleni
50 ml (respektive baleni 100 ml, 250 ml, 500 ml)

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injekéni emulze.
Vakcina proti pleuropneumonii prasat pro intramuskularni aplikaci

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 1,0 ml:

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 9 RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP> 1*
Pasteurella multocida sérovar A RP > 1*
Pasteurella multocida sérovar D RP > 1*
Bordetella bronchiseptica RP > 1*
Apx I toxoid RP > 1*
Apx II toxoid RP > 1*
Apx III toxoid RP> 1*

* RP = Relativni t¢innost v porovnani s referen¢nim sérem ziskanym po vakcinaci mysi Sarzi vakciny,
ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat.

Pomocné latky: Thiomersal, Olejova emulze

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

10 ml (respektive baleni 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml)

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata.

6.  INDIKACE

K imunizaci selat a prasnic v chovech doposud prostych, nebo s vyskytem pneumonii vyvolanych
puvodci: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskulérné, nejlépe do paraaurikularni krajiny.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci!

8. OCHRANNA LHUTA




Bez ochrannych lhtt.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pred upotiebenim nutno obsah 1ékovky vytemperovat na pokojovou teplotu a protiepat.

Pted hromadnou aplikaci doporucujeme vzdy provést zkousku snasenlivosti v daném chovu.

24 hod pred hromadnym pouzitim se aplikuje vakcina n€kolika kusim zvifat (min. 5 — 10). Pokud
nenastanou vyrazné lokalni nebo celkové reakce, je mozné vakcinu aplikovat hromadné.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

Datum 1. otevieni: (pouze pro vnitini obal)

Doba pouzitelnosti po 1. otevieni — 10 hodin.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pfed mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNI CiSLO

97/032/03-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

- individualni baleni
10 ml (respektive baleni 20 ml)

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injekéni emulze
Vakcina proti pleuropneumonii prasat pro intramuskularni aplikaci

2. MNOZSTVi LECIVYCH LATEK

1 ml:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 9 RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP > 1*
Pasteurella multocida sérovar A RP > 1*
Pasteurella multocida sérovar D RP > 1*
Bordetella bronchiseptica RP > 1*
Apx I toxoid RP > 1*
Apx II toxoid RP> 1*
Apx III toxoid RP> 1*

* RP = Relativni u¢innost v porovnani s referen¢nim sérem ziskanym po vakcinaci mysi Sarzi vakciny,
ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat.

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml (respektive 20 ml)

| 4. CESTA PODANI

Intramuskularné, nejlépe do paraaurikularni krajiny.

5. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

6.  CISLOSARZE
Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE
EXP:

Datum 1. otevfeni:
Po 1. otevieni spotrebujte do 10 hodin.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

- hromadné baleni
24 x 50 ml (respektive baleni 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250ml)

Ptibalova informace je soucasti textu etikety.
Samostatna piibalova informace se jiz k tomuto typu baleni neptiklada.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injeké¢ni emulze
Vakcina proti pleuropneumonii prasat pro intramuskularni aplikaci

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

SloZeni - 1,0 ml:

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 9 RP> 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP > 1*
Pasteurella multocida sérovar A RP > 1*
Pasteurella multocida sérovar D RP > 1*
Bordetella bronchiseptica RP > 1*
Apx I toxoid RP > 1*
Apx II toxoid RP> 1*
Apx III toxoid RP > 1*

* RP = Relativni uc¢innost v porovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci mysi Sarzi vakciny,
ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Pomocné latky: Thiomersal, Olejova emulze

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI{

24 x 50 ml (respektive baleni 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250ml)

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

6.  INDIKACE

K imunizaci selat a prasnic v chovech doposud prostych, nebo s vyskytem pneumonii vyvolanych
puvodci: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.
Novorozena selata od vakcinovanych prasnic jsou pasivné chrdnéna proti pneumoniim kolostralni
imunitou po dobu 14 — 21 dni.

U vakcinovanych selat nastupuje aktivni imunita za 14 dni po revakcinaci a trva 6 mésica.

7. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, ZPUSOB A CESTA PODANI




Imunizace selat: selata se vakcinuji davkou 1,0 ml i.m.
Primovakcinace od staii 6 tydnt
Revakcinace za 2-3 tydny
Imunizace prasnic: prasnice se vakcinuji davkou 1,0 ml i.m.
Inicialni vakcinace - 6 — 4 tydny pred porodem.
Revakcinace za 2-3 tydny, nejpozdéji vsak 2 tydny pted porodem.
Dalsi revakcinace: provadi se pravidelné 3 az 2 tydny pted kazdym dalSim
porodem.
V ptipadg, Ze obdobi mezi dvéma porody presahne 8 mésicti, je nezbytné provést znovu inicialni
vakcinaci a revakcinaci.

Zpusob podani: intramuskularné, nejlépe do paraaurikularni krajiny.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pred upotfebenim nutno obsah 1ékovky vytemperovat na pokojovou teplotu a protiepat.

Pted hromadnou aplikaci doporucujeme vzdy provést zkousku sndSenlivosti v daném chovu.
24 hod pted hromadnym pouzitim se aplikuje vakcina n¢kolika kusim zvifat (min. 5 — 10).
Pokud nenastanou vyrazné lokalni nebo celkové reakce, je mozné vakcinu aplikovat hromadné.

Pro uZzivatele:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem mtize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla Iékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte 1€katskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezmeéte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékaie znovu.

Pro I¢kare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtze napt. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgickd péée je nutna a muze vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo §lacha.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

Datum 1. otevfeni:

Doba pouzitelnosti po 1. otevieni — 10 hodin.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.
Chraiite pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU




Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNI CiSLO

97/032/03-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:

| 18.  DALSI INFORMACE

Kontraindikace: Nepouzivat pfi akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

Nezadouci ucinky:

Po aplikaci mize dojit k tremoru, mirné apatii a somnolenci, kterd behem nékolika hodin odezni. U
prasat, ktera byla vakcinovana po piijmu krmiva, se miize objevit nausea, vomitus, pfipadné i diarhoe.
V miste aplikace mohou ve svaloviné ojedinéle vzniknout drobnd fibrézni loziska. Pti prohlidce masa
porazenych prasat je nutno zménénou tkan odstranit.

Po aplikaci se muze v ojedinélych ptipadech vyskytnout celkova anafylaktoidni reakce.

Interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Datum posledni revize textu: Listopad 2011



