CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suibiovac Ery, zawiesina do wstrzykiwan dla $§win

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka — 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane bakterie:
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep OV1 (serotyp 1) RP*>1
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep OV2 (serotyp 2) RP*>1

*) wzgledna moc oznaczona metodg in-vitro w porownaniu do szczepionki referencyjnej zgodnie z
Farmakopeg Europejska.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2% (Al°") — 5,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Z6Ma i homogenna zawiesina, wolna od czastek obcych.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie $§win przeciw rozycy wywotanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae
serotyp 11 2.

Odpornos¢ u zwierzat pojawia si¢ po uplywie 2 tygodni od podania drugiej dawki szczepionki i
utrzymuje si¢ przez okres 6 miesigcy.

Przeciwwskazania

Nie szczepié¢ chorych zwierzat.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.
Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Nie stosowaé w okresie cigzy.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu
tej szczepionki przed Iub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Zachowujac warunki aseptyczne podawac 2 ml szczepionki giegboko domigsniowo w okolice za
uchem.

Szczepic¢ zwierzeta w wieku powyzej 21 dni.

Prosigta: pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ po odsadzeniu, a nast¢pnie nalezy poda¢ dawke
przypominajaca po 21 dniach od pierwszego szczepienia.

Knury: szczepienie przypominajace co 6 miesiecy.

Lochy: szczepienie przypominajgce tydzien po porodzie.

Szczepionke wstrzgsnaé przed uzyciem.

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

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano miejscowych lub ogolnych reakcji
innych niz te obserwowane przy zalecanym podawaniu produktu.

Okres (-y) karencji

Zero dni.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne dla §win przeciw
Erysipelothrix rhusiopathiae
Kod ATCvet: QI09AB03

Czynne uodparnianie §win przeciw rozycy.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
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Sodu chlorek
Glinu wodorotlenek 2%
Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

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

OKres waznoSci

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

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem.

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkla typu II, zawierajace 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek) produktu,
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w

pudetko tekturowe.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2077/11

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.03.2011/29.09.2016

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy



