B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BIOSUIS ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan dla $win

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win, szczep CAPM V198, S-27 >4 log,

Inaktywowany wloskowiec rozycy (Erysipelothrix rhusiopathiae), serotyp 2, szczep 2-64 RP >1

**)

*)  miano specyficznych przeciwciat (HI) w surowicy kawii domowych zaszczepionych %4 dawki szczepionki.
Miano przeciwcial musi wynie$¢ co najmniej 16 u 4 z 5 kawii domowych. Uzyskane miano (HI) jest
podawane jako $rednia mian przeciwciat u 5-ciu kawii domowych .

**)  Moc wzgledna (RP) 0znaczona przez poréwnanie poziomu przeciwcial W surowicy przygotowanej przy
uzyciu referencyjnej serii szczepionki, ktéra spelnia wymagania testu zakazania kontrolnego na
zwierzetach docelowych, zgodnie z Farmakopea Europejska

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 9,0 mg
***) uwodniony, do adsorpcji 2 % (wyrazony jako AloOs)

***)

Substancje pomocnicze: Formaldehyd maks. 1,0 mg
Tiomersal 0,2 mg

Zawiesina do wstrzykiwan.

Plyn o zabarwieniu mlecznobiatym do szarawo-bialego.

Po dtuzszym staniu zawartos¢ opakowania rozwarstwia si¢ na przezroczysty ptyn i osad o zabawieniu
mlecznobiatym do szarawo-biatego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnej immunizacji $win (loszek, loch) w celu zmniejszenia objawoéw klinicznych (zmiany
skorne i goraczka) rozycy swin wywotanych przez bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae oraz w celu
zapobiegania transplacentalnemu zarazeniu zarodkoéw i ptodow loszek i loch wywotanemu przez
parwowirus $win.

Czas powstania odpornosci:
Parwowirus $win: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym (od poczatku cigzy)
E. rhusiopathiae: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.




Czas trwania odpornosci:
Parwowirus $win: szczepienie chroni ptdd przez caty okres cigzy.
E. rhusiopathiae: 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu bardzo czgsto moze wystapi¢ przejsciowy, nieznaczny wzrost temperatury o maksymalnie
0,9 C, ktory moze trwaé najwyzej 4 dni.

Niezbyt czesto moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie skory w okolicy miejsca podania, ktore ustapi w
ciggu 2-4 dni po podaniu.

Rzadko moze wystgpi¢ obrzgk w miejscu podania o $rednicy okoto 2-3 cm, ktory ustgpi po 2-6 dni po
podaniu.

Bardzo rzadko szczepienie moze prowadzi¢ do nadwrazliwo$ci u zwierzat wrazliwych na zakazenie
rozyca.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (loszki, lochy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Dawka szczepionki — zawsze 2 ml domie$niowo w okolice za uchem.

Loszki:

Szczepienie podstawowe — od wieku szesciu miesiecy 2 dawki szczepionki w okresie 6 tygodni oraz 3
tygodnie przed kryciem. W wypadku wczesniejszego szczepienia przeciwko parwowirusowi i rozycy
swin szczepionkami produkcji Bioveta a.s., jesli sa dostepne (podanie 1 dawki szczepionki przeciwko
rozycy $win od wieku 8 tygodni oraz podanie jednej dawki szczepionki przeciwko parwowirusowi
swin 6 tygodni przed kryciem) wystarczy jedna dawka szczepionki 3 tygodnie przed kryciem.

Kolejne regularne szczepienia przypominajace jedng dawka szczepionki najpozniej 3 tygodnie przed
kazdym kryciem (jednak nie pdzniej niz 6 miesigcy po poprzednim szczepieniu).

Lochy:
Szczepienie podstawowe — w wypadku wczesniejszego szczepienia przeciwko parwowirusowi i

rozycy swin szczepionkami produkcji Bioveta a.s. (patrz schemat szczepien dla loszek), wystarczy
jedna dawka szczepionki 3 tygodnie przed kryciem.



Jesli lochy nie zostaly poddane szczepieniu jako loszki (przed pierwszym porodem), nalezy
przeprowadzi¢ szczepienie podstawowe jak u loszek.

Kolejne regularne szczepienia przypominajace jedng dawka szczepionki najpozniej 3 tygodnie przed
kazdym kryciem (jednak nie pozniej niz 6 miesigcy po poprzednim szczepieniu).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke zaleca si¢ przed podaniem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej oraz przed uzyciem
wstrzasna¢ zawarto$¢ fiolki (w wypadku opakowan 250 ml rowniez w trakcie podawania). Stosowac
sterylne materialy do podania szczepionki, bez zawartosci $rodkow antyseptycznych lub
dezynfekcyjnych. Przestrzega¢ og6lnych warunkdéw aseptycznych.

Nie uzywaé preparatu Biosuis ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan, jesli zauwazysz widoczne oznaki
uszkodzenia opakowania bezposredniego.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Nie stosowac przez okres trwania ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie dotyczy.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie stosowa¢ jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie:

Pudetko tekturowe: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Pudetko plastikowe: 10 x 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



