ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis AR-T DF zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

-biatko dO (nietoksyczna delecyjna pochodna dermonekrotyczne;j

toksyny Pasteurella multocida) > 6,2 log, miana TN’

-inaktywowane komorki Bordetella bronchiseptica > 5,5 log, miana aglutynacji*

! Srednie miano neutralizujace toksyne uzyskane po powtornym szczepieniu krolikow potowa dawki.
? Srednie miano aglutynujace uzyskane po jednokrotnym szczepieniu krolikow potowa dawki.

Adiuwant:
octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancje pomocnicze:
formaldehyd <l mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Redukcja nasilenia objawow klinicznych progresywnego zakaznego zanikowego zapalenia nosa u
prosiat, poprzez bierne uodpornienie doustne siara pochodzaca od matek uodpornionych czynnie
szczepionka.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W dniu szczepienia lub dniu nastgpnym mozna stwierdzi¢ podwyzszenie temperatury ciata u §win
srednio o 1,5 °C, a u niektorych swin do 3 °C, co moze prowadzi¢ do poronienia. W dniu szczepienia
bardzo czgsto wystepuje obnizona aktywnos¢ oraz brak apetytu i/lub przejsciowy obrzek (o Srednicy
do 10 cm), utrzymujacy si¢ w miejscu wstrzyknigcia do dwoch tygodni. W bardzo rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ inne natychmiastowe reakcje nadwrazliwos$ci np. wymioty, duszno$¢ i
wstrzas.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy (szczegoly podano w punkcie 4.9).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy jej umozliwi¢ osiagnigcie temperatury pokojowe;j.
Wstrzasna¢ energicznie przed zastosowaniem oraz okresowo w trakcie podawania. Unikaé

zanieczyszczenia.

Wstrzykiwaé domigsniowo jedna dawke 2 ml §winiom w wieku 18 tygodni lub starszym.
Szczepionke najlepiej podawac tuz za uchem.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe: wstrzykiwac jedng dawke (2 ml) kazdej §wini, nastepnie podaé drugg dawke
4 tygodnie po pierwszym szczepieniu. Pierwsze szczepienie powinno by¢ przeprowadzone 6 tygodni
przed oczekiwanym terminem porodu.

Szczepienie przypominajgce: pojedyncza dawka szczepionki (2 ml) powinna by¢ podana 2 do 4
tygodni przed kazdym nast¢pnym porodem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia innych objawow
niepozadanych niz opisane w pt. 4.6. oprocz wyzszego sredniego, przejsciowego, wzrostu temperatury
wewnetrznej ciata w dniu szczepienia lub dniu nastgpnym.

4.11 Okres karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: inaktywowana szczepionka bakteryjna.
Kod ACTvet: QI09AB04



Do wytwarzania czynnej odporno$ci w celu zapewnienia potomstwu odpornosci biernej przeciwko
postepujacemu zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa.

Pasteurella multocida produkujaca dermonekrotyczng toksyne jest patogenem odpowiedzialnym za
atrofic matzowin nosowych w przebiegu progresywnego zakaznego zanikowego zapalenia nosa.
Kolonizacja powierzchni §luzéwek jamy nosowej przez Pasteurella multocida jest czesto utatwiana
przez obecnos$¢ Bordetella bronchiseptica. Szczepionka zawiera niewykazujaca efektu toksycznego
rekombinowang pochodng toksyny wytwarzanej przez Pasteurella multocida oraz inaktywowane
komorki Bordetella bronchiseptica. Substancje stymulujgce uktad immunologiczny sg zawieszone w
adiuwancie zawierajacym dl-a-tokoferol. Nowonarodzone prosicta uzyskuja odpornos¢ bierng
pobierajac siar¢ od szczepionych loch/loszek.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Bufor fosforanowy

Simetikon

Polisorbat 80

Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke (szkto hydrolityczne typu I) 20 ml lub 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolkg PET 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Fiolki zamkniete korkami z gumy halogenobutylowej zabezpieczonymi kapslami aluminiowymi.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/026/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data pierwszego dopuszczenia do obrotu: 16 listopada 2000 r.

Data przedluzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesnia 2010 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot lub stosowanie Porcilis AR-T DF jest lub moze by¢ zabronione w niektdorych Krajach
Cztonkowskich Iub na czgsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obraca¢ lub stosowa¢ Porcilis AR-T DF musi zasiggnac opinii
wlasciwych wladz danego Kraju Cztonkowskiego odnosnie aktualnych wustalen na temat
prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.



ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ 1 WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, zZe:

a) podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowacé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktérej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wiaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktérych zgodnie z tabelg 1
zalgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis AR-T DF zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

W dawce 2 ml:

> 6,2 log, miana TN biatko dO (nietoksyczna delecyjna pochodna dermonekrotycznej toksyny
Pasteurella multocida)

> 5,5 log, miana aglutynacji inaktywowane komorki B. bronchiseptica

150 mg octanu dl-a-tokoferolu.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml (10 dawek) fiolka szklana
50 ml (25 dawek) fiolka szklana
20 ml (10 dawek) fiolka PET
50 ml (25 dawek) fiolka PET
100 ml (50 dawek) fiolka PET
250 ml (125 dawek) fiolka PET

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka przeciwko postepujacemu zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

im.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) 20 ml 1 50 ml
Termin waznosci 100 ml i 250 ml
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

[11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW,
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

117.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) 20 ml i 50 ml
Nr serii 100 ml i 250 ml
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

[Fiolki 100 i 250 ml]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis AR-T DF zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

W dawce 2 ml:
> 6,2 log, miana TN biatko dO
> 5,5 log, miana aglutynacji inaktywowane komorki B. bronchiseptica

octan dl-a-tokoferolu

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (50 dawek)
250 ml (125 dawek)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka przeciwko postepujacemu zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

im.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

[11.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

[ 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/026/001-006

[17.

NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
[Fiolki 20 i 50 ml]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis AR-T DF

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

20 ml (10 dawek)
50 ml (25 dawek)

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

5. OKRES KARENCIJI

Okres karencji: Zero dni

6. NUMER SERII

Lot

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Porcilis AR-T DF zawiesina do wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis AR-T DF zawiesina do wstrzykiwan dla $win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

-biatko dO (nietoksyczna, delecyjna pochodna dermonekrotycznej

toksyny Pasteurella multocida) > 6,2 log, miana TN
-inaktywowane komorki Bordetella bronchiseptica > 5,5 log, miana aglutynacji’

"Srednie miano neutralizujace toksyne uzyskane po powtornym szczepieniu krolikow potowa dawki.
*Srednie miano aglutynujace uzyskane po jednokrotnym szczepieniu krolikow potowa dawki.

Adiuwant:
octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancje pomocnicze:
formaldehyd <1l mg

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Redukcja nasilenia objawow klinicznych w przebiegu progresywnego zakaznego zanikowego
zapalenia nosa u prosiat, poprzez doustne uodpornienie bierne, siarg pochodzaca od matek
uodpornionych czynnie szczepionka.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W dniu szczepienia lub w dniu nastepnym mozna stwierdzi¢ podwyzszenie temperatury ciata u §win
srednio o 1,5 °C u niektorych swin do 3 °C, co moze prowadzi¢ do poronienia. W dniu szczepienia

bardzo czesto wystepuje obnizona aktywno$¢ oraz brak apetytu i/lub przejsciowy obrzgk (o $rednicy
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do 10 cm) utrzymujacy si¢ w miejscu wstrzyknigcia do dwoch tygodni. W bardzo rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ inne natychmiastowe reakcje nadwrazliwo$ci np. wymioty, dusznosc¢ i
wstrzas.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

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

Wstrzykiwa¢ domigéniowo jedng dawke 2 ml §winiom w wieku 18 tygodni lub starszym. Szczepionke
najlepiej podawac tuz za uchem.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe: wstrzykiwac jedng dawke (2 ml) kazdej §wini, nastepnie poda¢ druga dawke
4 tygodnie po pierwszym szczepieniu. Pierwsze szczepienie powinno by¢ przeprowadzone 6 tygodni
przed oczekiwanym terminem porodu.

Szczepienie przypominajgce: pojedyncza dawka szczepionki (2 ml) powinna by¢ podana 2 do 4
tygodni przed kazdym nastepnym porodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Przed szczepieniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowe;.
Wstrzasna¢ energicznie przed szczepieniem oraz okresowo w trakcie szczepienia.

Unika¢ zanieczyszczenia.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $§wiattem.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych 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.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pasteurella multocida produkujaca dermonekrotyczng toksyne jest patogenem odpowiedzialnym za
atrofi¢ matzowin nosowych w przebiegu progresywnego zakaznego zanikowego zapalenia nosa.
Kolonizacje sluzowek jamy nosowej przez Pasteurella multocida czgsto utatwia obecnos$¢ Bordetella
bronchiseptica. Szczepionka zawiera niewykazujaca efektu toksycznego, rekombinowang pochodng
toksyny wytwarzanej przez Pasteurella multocida oraz inaktywowane komorki Bordetella
bronchiseptica. Substancje stymulujace uktad immunologiczny sa zawieszone w adiuwancie
zawierajacym dl-a-tokoferol. Nowonarodzone prosieta otrzymuja odporno$¢ bierng pobierajac siare
od szczepionych loch/loszek.

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke (szkto hydrolityczne typu I) 20 ml lub 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolk¢ PET 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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