ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS APP 2,9,11, emulsie injectabila pentru porci . e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substante active:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 2 RP> 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 9, 11 RP > 1*
toxoid APX I RP > 1*
toxoid APX 11 RP> I*

RP> 1*

toxoid APX 111

*RP = Eficacitatea relativa (teste ELISA) comparatd cu serul de referintd obtinut dupad vaccinarea

soarecilor cu lotul de vaccin care a trecut testul infectiei de control efectuat la specia tinta.

Adjuvanti:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml
Excipienti:

Formaldehida max. 1,0 mg
Tiomersal 0,085 - 0,115 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Aspect : Lichid laptos de culoare gri albd cu o cantitate mica de sedimente care dispare dupa agitare.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa a porcilor la ingrasat cu scopul reducerii semnelor infectiei cauzate de

Actinobacillus plewropneumoniae — agent patogen al pleuropneumoniei porcului,
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Vaccinul este utilizat pentru reducerea semnelor clinice tipice, a leziunilor pulmonare tipice si reducerea
infectiel. ,
Instalarea 'imuﬂitétii: 3 saptamani dupa revaccinare

Durata imunitatii: 20 siptamani dupd revaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezinta semnele unor afectiuni acute sau febrile.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea / injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In
cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusé de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.
Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitafi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce,
de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala

imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediati §i spilarea zonei injectate, in special in cazul

in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa vaccinare pot apirea reactii locale (roseata, inflamatie, induratie) cu un diametru pana la 10 cm,
care dispare spontan in decurs de 3 - 14 zile. La animalele vaccinate poate aparea in mod frecvent o
crestere tranzitorie a temperaturii de 1,0 °C.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)



- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt

produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs

medicinal veterinar va f1 stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Inainte de utilizare vaccinul se aduce la o temperatura de 15-25 °C si se agita bine.

Vaccinare: Purceii de la varsta de 6 saptamani sunt vaccinati cu o dozi de 1.0 ml.
Revaccinarea se face dupa 3 saptiamani cu aceeasi doza.
Mod de administrare:  Intramuscular, preferabil in regiunea paraauriculara.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Dupi administrarea unei doze duble la unele animale poate aparea o crestere tranzitorie a temperaturii

de cel 1,5 °C. Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Vaccinuri bacteriene inactivate

Codul veterinar ATC:

QIO9ABO7

Mecanism de actiune:
Vaccinul contine celule intregi de antigeni inactivati Actinobacillus pleuropneumoniae s.2,s.9 sis.11 si

toxoizii APX I, APX Il si APX Ill. Dupd administrarea pe cale parenterala a antigenilor continuti in

vaccin sunt creati anticorpi specifici care protejeaza animalele imunizate impotriva consecintelor

infectiel in efectiv cu Actinobacillus pleuropneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista exg;p/ngenplor

" Emulsie uléié?%yhontanide ISA 35 VG
F onnalde}_i'ia;‘;',,

Tiomersal—
Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in:

flacoane de sticla hidrolitica, clasa I: de 10 ml contindnd 10 ml

flacoane de stricla hidrolitica, clasa II: de 50 ml continind 50 ml

de 100 ml continind 100 ml

injectoare de plastic: de 15 ml continand 10 ml
de 60 ml continand 50 ml
de 120 ml contindnd 100 ml

flacoane de plastic: de 250 ml continidnd 250 ml
Flacoanele sunt inchise ermetic cu dop de cauciuc perforabil, capsat cu un capac de aluminiu si asezate

in cutii de carton sau plastic cu capac si 10 orificii.

Fiecare ambalaj contine un prospect.

Dimensiuni ambalaje: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, I x 50 ml, 1 x 100 ml, I x250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor locale.



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s. sy
Komenského 212/12 ‘
683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
{LL/IAAAA}

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

ALTE INFORMATII

Acest produs medicinal veterinar se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEDUNDAR

=)
i

Cutie cartoii/1x10 ml (I x 50 ml, 1 x 100 ml, I x 250 ml)

Cutie plasti¢’cu capac (eticheta bandi) : 10x10 ml

e

e

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS APP 2,9,11, emulsie injectabila pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml ) contine :

Substante active :

Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 2 RP > 1

Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 9, 11 RP>1

toxoid APX I RP>1

toxoid APX II RP>1
RP > 1

toxoid APX 111

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 10 ml _ N .
1x50ml, 1x100ml, 1x250m,10x10ml

| 5. SPECII TINTA

Porci

-

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

L

Administrare intramusculara, preferabil in regiunea paraauriculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Auto-injectarea accidentala cu acest produs este periculoasa.

LIO. DATA EXPIRARII

EXP : {lund/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar se utilizeaza in timp de 10 ore.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE b
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ . B” .

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* ST CONDITII SAU RESTRICTHI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR* |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

I 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot:



INFORMATILMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR

Eticheta SOm} (100 ml, 250 mi)

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOSUIS APP 2,9,11, emulsie injectabild pentru porci

(2. DECLARAREA SUBSTANTE ACTIVE

Fiecare doza (1 ml de vaccin) contine :

Substante active :

Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 2 RP > 1

Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 9, 11 RP>1

toxoid APX I RP> 1

toxoid APX Il RP > 1
RP>1

toxoid APX 111

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml/100 m1/250 ml

| 5. SPECII TINTA

Porci

-

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

L

Administrare intramusculard, preferabil in regiunea paraauriculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Autoinjectarea accidentala cu acest produs este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP : {lund/an}
Dupi prima deschidere a ambalajului primar se utilizeaza in timp de 10 ore.



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR“ SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR“ 4‘

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMARUL SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .

Eticheta 10ml "

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BIOSUIS APP 2.9,11, emulsie injectabila pentru porci

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare doza (1 ml de vaccin) contine :
Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 2
Actinobacillus pleuropneumoniae serotip 9, 11
toxoid APX |

toxoid APX 11

toxoid APX IlI

RP>1
RP>1
RP>1
RP>1
RP>1

! 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Administrare intramusculara.

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE j

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere a se utiliza in decurs de 10 ore.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* ]

Numai pentru uz veterinar.






B. PROSPECT



PROSPECT
BIOSUIS APP 2,9,11

Emulsie injectabila pentru porci o T

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei :

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIOSUIS APP 2,9,11, emulsie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza (1 ml de vaccin) contine:

Substante active:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovary 9, 11 RP>1*
toxoid APX | RP>1*
toxoid APX 11 RP > 1*
toxoid APX III RP> 1*

*RP = Eficacitatea relativa (teste ELISA) comparata cu serul de referinta obtinut dupa vaccinarea

soarecilor cu lotul de vaccin care a trecut testul infectiei de control efectuat la specia tinta.

Aspect : Lichid laptos de culoare gri alba cu o cantitate mica de sedimente care dispare dupa agitare.

Adjuvanti:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml
Excipienti:

max. 1,0 mg

0.085-0,115mg

Formaldehida

Tiomersal



4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a porcilor la ingrasat cu scopul reducerii semnelor infectiei cauzate de
Actinobacillus pleuropneumoniae — agent patogen al pleuropneumoniei porcului.

Vaccinul este utilizat pentru reducerea semnelor clinice tipice, a leziunilor pulmonare tipice si reducerea
infectiel.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa revaccinare

Durata imunitatii: 20 saptamani dupa revaccinare

S. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animale care prezinta semnele unor afectiuni acute sau febrile.

6. REACTH ADVERSE

Dupa vaccinare pot aparea reactii locale (roseata, inflamatie, induratie) cu un diametru pana la 10 cm,
care dispare spontan in decurs de 3 - 14 zile. La animalele vaccinate poate apdrea in mod frecvent o
crestere tranzitorie a temperaturii de 1,0 °C.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Vaccinare: Purceii de la varsta de 6 saptamani sunt vaccinati cu o doza de 1 ml. Revaccinarea

se face dupa 3 saptdmani cu aceeasi doza.

Mod de administrare: Intramuscular, preferabil in regiunea paraauriculara.,



9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de utilizare vaccinul se aduce la o temperaturd de 15-25 °C si se agita bine.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Data expirarii se

refera la ultima zi din acea luna.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar se utilizeaza in timp de: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea / injectarea accidentala poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.
Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuat, care poate conduce,
de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala
IMEDIATA, calificata, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zonei injectate, in special in

cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.



Gestatie si lactatie:

{fioada de gestatie si lactatie.

#

Nu se utilizeaza in p;

Interactiuni cu alt€ produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va f1 stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Dupi administrarea unei doze duble la unele animale poate apdrea o crestere tranzitorie a temperaturii

de cel 1,5 °C. Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea 6.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Dimensiunea ambalajului: 1 x I0ml, 10x 10ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj po fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al definatorului autorizatiet de comercializare.





