SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS APP 2.9,11, injekénd emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2, inaktivovany RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9, 11, inaktivovany RP > 1*
APX | toxoid RP > 1*
APX 1l toxoid RP > 1*
APX 111 toxoid RP > 1*

*RP = Relativna ucinnost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii
mysi Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Ar ey r . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Formaldehyd
Thiomersal 0,085 -0,115 mg
Chlorid sodny

Voda na injekcie

Mliecna tekutina svetlo Sedej az bielej farby s malym mnozstvom sedimentu , ktory sa po pretrepani
rozptyli.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu vykrmovych prasiat za u¢elom zmiernenia nasledkov infekcie vyvolanej
Actinobacillus pleuropneumoniae — povodcu pleuropneumonie prasiat.

Zamerom pouzitia je redukcia typickych klinickych priznakov ochorenia, typickych plicnych 1ézii a
redukcia infekcie.

Nastup imunity: 3 tyzdne po revakcinacii

Trvanie imunity: 20 tyzdilov po revakcinacii



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri prebiehajicom akitnom alebo horuckovitom ochoreni.
3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento produkt obsahuje nemineralny ole;.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukdzte pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Osipané:

Casté S&ervenanie miesta vpichu'

(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych Opuch v mieste vpichu®

zvierat): Indurécia v mieste vpichu®
Zvysena teplota®

' S priemerom 10 cm, ktory spontanne ustipi v priebehu 3 az 14 dni.
? Docasné zvysenie telesnej teploty o 1,0 °C.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim je treba obsah liekovky vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C a dokladne pretrepat’.

Vakcinacia: Ciciaky od veku 6 tyzdiiov vakcinovat’ davkou 1 ml.
Revakcinacia sa vykonava o 3 tyzdne rovnakou davkou.
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Spdsob podania:  Intramuskuldrne pouzitie, najlepSie do paraaurikularnej oblasti.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po aplikacii dvojnasobnej ddvky vakciny moZze u niektorych zvierat dojst’ k prechodnému zvysSeniu

telesnej teploty maximalne o 1,5°C. Ziadne iné neziaduce u¢inky ako tie, ktoré st uvedené v bode

3.6. neboli pozorované.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Veterinarny liek méze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

QI09ABO7.

Vakcina obsahuje inaktivované celobuneéné antigény Actinobacillus pleuropneumoniae s.2,s.9as.11
a toxoidy APX I, APX I a APX III. Tieto antigény po parenteralnej aplikacii vyvolavaju tvorbu
Specifickych protilatok, ktoré pomahaju chranit’ proti nasledkom terénnej infekcie Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného balenia: 10 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C) .
Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je expedovana:
v sklenenych injekénych liekovkach hydrolytickej triedy I: 10 ml liekovka s obsahom 10 ml
v sklenenych injekénych liekovkach hydrolytickej triedy 11: 50 ml liekovka s obsahom 50 ml
100 ml liekovka s obsahom 100 ml
v plastovych injekénych liekovkach: 15 ml liekovka s obsahom 10 ml
60 ml liekovka s obsahom 50 ml
120 ml liekovka s obsahom 100 ml



v plastovych fl'asiach: 250 ml fTaSa s obsahom 250 ml

Liekovky alebo fl'ase st vzduchotesne uzatvorené gumenou prepichovacou zatkou a hlinikovym
uzaverom a umiestnené v papierovej alebo plastovej Skatulke s 10 jamkami.

Pisomné informacia pre pouzivatel'ov je sucast'ou kazdého balenia.
Velkost balenia: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/001/MR/14-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/02/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatulka 1x10 ml (1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml)
Plastova Skatul’ka s krytom (etiketa): 10x10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS APP 2,9,11, injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2, inaktivovany
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9, 11, inaktivovany
APX | toxoid

APX 11 toxoid

APX 111 toxoid

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

3. VELKOST BALENIA

1x10ml
1 x50 ml, 1 x100 ml, 1x 250 ml, 10 x10 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Osipané.

-

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie, najlepsie do paraaurikularnej oblasti.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.




9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

{logo}

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/001/MR/14-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa 50 ml (100 ml, 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS APP 29,11, injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2, inaktivovany RP>1
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9,11, inaktivovany RP >1
APX | toxoid RP>1
APX 1l toxoid RP>1
APX 111 toxoid RP>1
50 ml/100 ml/250 ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané.

-

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie., najlepsie do paraaurikularnej oblasti.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII




Bioveta, a.s.

{logo}

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOSUIS APP 2,9,11

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2, inaktivovany RP>1
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9, 11, inaktivovany RP>1
APX | toxoid RP>1
APX Il toxoid RP>1
APX 11 toxoid RP>1
10ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BIOSUIS APP 2,9,11 injek¢na emulzia pre oSipané

2. ZloZenie
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2, inaktivovany RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9, 11, inaktivovany RP>1*
APX | toxoid RP > 1*
APX |1 toxoid RP > 1*
APX 11 toxoid RP > 1*

*RP = Relativna ucinnost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii
mysi Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,085-0,115mg

Mliec¢na tekutina svetlo Sedej az bielej farby s malym mnozstvom sedimentu ktory sa po pretrepani
rozptyli.
3. Cielové druhy

Osipané.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu vykrmovych prasiat za ielom zmiernenia nasledkov infekcie vyvolanej
Actinobacillus pleuropneumoniae — pévodcu pleuropneumonie prasiat.

Zamerom pouzitia je redukcia typickych klinickych priznakov ochorenia, typickych placnych 1ézii
a redukcia infekcie.

Néstup imunity: 3 tyzdne po revakcinacii

Trvanie imunity: 20 tyzdnov po revakcinacii

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri prebiehajacom akitnom alebo horuckovitom ochoreni.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento produkt obsahuje nemineralny ole;.

V pripade ndhodného samoinjikovanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po aplikacii dvojnasobnej davky vakciny méze u niektorych zvierat dojst’ k prechodnému zvyseniu
telesnej teploty maximalne o 1,5°C. Ziadne iné neZiaduce u¢inky ako tie, ktoré stuvedené v bode
Neziaduce u¢inky neboli pozorované.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Séervenanie miesta vpichu"
Opuch v mieste vpichu?
Induréacia v mieste vpichu
Zvysena teplota®

' S priemerom 10 cm, ktory spontanne ustipi v priebehu 3 az 14 dni.
2 Docasné zvysenie telesnej teploty o 1,0 °C.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netié¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Vakcinacia: Ciciaky od veku 6 tyzdnov vakcinovat’ davkou 1 ml. Revakcinacia sa vykonava o 3

tyzdne rovnakou davkou.
Sposob podania:  Intramuskularne pouZitie, najlepsie do paraaurikularnej oblasti.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim je potrebné obsah lickovky vytemperovat’ na teplotu 15 — 25°C a dokladne pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie

sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/001/MR/14-S

Velkost’ balenia:
Karténova Skatul’ka:
1 x10 ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x250 ml

Plastova skatulka:
10 x 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

Tel: +420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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