B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Aptovac, emulsja do wstrzykiwan dla Swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

24 - 100 Putawy, ul. Arciucha 2

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat @biowet.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aptovac, emulsja do wstrzykiwan dla $win

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

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Inaktywowany antygen: Pasteurella multocida nie mniej niz 1 jednostka ELISA*
Inaktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 nie mniej niz 1 jednostka
ELISA*

Inaktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 6 nie mniej niz 1 jednostka
ELISA*

Adiuwanty:
Zel wodorotlenku glinu 0.1 ml
Emulsigen (olej mineralny) 0,2 ml

* 1 jednostka ELISA — ilos¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji rownej
lub wyzszej 1,8 u szczepionych myszy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch i loszek oraz czynne uodparnianie
warchlakow i tucznikow, w celu zmniejszenia Smiertelnosci, objawow klinicznych i zmian
chorobowych wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 albo 6 i Pasteurella
multocida.

Odpornos¢ poszczepienna pojawia sig¢ w ciggu 2 tygodni po iniekcji.

Stopien odpornosci uwarunkowany jest w znacznej mierze prawidlowym zywieniem oraz warunkami
zoohigienicznymi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Rzadko zglaszang reakcja niepozadang jest wzrost cieploty wewnetrznej ciata o 2°C wystepujacy w
ciggu Kilku godzin po podaniu produktu. Cieplota wraca do normy bez podejmowania leczenia. W
miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ odczyn zapalny, ktory ustgpuje samoistnie.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Produkt podaje si¢ prosigtom w dawce 2 ml droga iniekcji domigsniowej w okolicy szyjne;j.

Program szczepien w chlewniach, w ktorych wystepuja zakazenia Actinobacillus pleuropneumoniae
i Pasteurella multocida u prosiat w okresie do 10 tygodnia zycia.

Lochy i loszki:

pierwsze szczepienie 6 - 8 tyg. przed porodem
drugie szczepienie 3 - 4 tyg. przed porodem
rewakcynacja 3 - 4 tyg. przed nastgpnym porodem

Program szczepien w obiektach, gdzie mieszane zakazenia Actinobacillus pleuropneumoniae
i Pasteurella multocida stwierdza sie u warchlakow i tucznikow.

Warchlaki:
po odsadzeniu prosiat lub po ich zakupie immunizowa¢ zwierz¢ta dwukrotnie w odstepie 3 tyg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed rozpoczgciem szczepien produkt podgrza¢ do temperatury pokojowej i bezposrednio przed
iniekcja dokladnie wymieszac¢ zawartosé butelki.

AKkcj¢ szczepien nalezy tak planowac, aby cala zawarto$¢ opakowania zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (+2 do +8°C). Nie zamrazac¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ znaczng bolesnosc
oraz obrzgk, szczegblnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ o natychmiastowa
pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu i nalezy zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknieta zostala bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekeji, szczegélnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub Sciggna.

Ciaza:
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy.

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.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Butelki szklane (szklo typ II), zawierajace 100 ml szczepionki, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:



Biowet Pulawy Sp. z 0.0.
24 - 100 Putawy, ul. Arciucha 2
tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat @biowet.pl



