
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Aptovac, emulsja do wstrzykiwan dla $win 

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Biowet Pulawy Sp. Z 0.0. 
24 - 100 Pulawy, ul. Arciucha 2 

teV/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) LINNYCH 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 | jednostka 

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

Adiuwanty: 

7el wodorotlenku glinu 0,1 ml 
Emulsigen (olej mineralny) 0.2 ml 

* 1 jednostka ELISA — ilo$é antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji réwnej 
lub wyZszej 1.8 u szczepionych myszy. 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch i loszek oraz czynne uodparnianie 

warchlakéw i tucznikéw, w celu Zmniejszenia $miertelno$ci, objaw6w klinicznych i Zmian 

chorobowych wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 albo 6 i Pasteurella 
multocida. 
Odporno$é poszczepienna pojawia sie w ciagu 2 tygodni po iniekcji. 

Stopien odporno$ci uwarunkowany jest w Znacznej mierze prawidlowym Zywieniem oraz warunkami 
Zoohigienicznymi. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie naleZy szczepié zwierzat chorych. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Rzadko zglaszana reakcja niepoZadana jest wazrost cieploty wewnetrznej ciala o 2%C wystepujacy w 

ciagu kilku godzin po podaniu produktu. Cieplota wraca do normy bez podejmowania leczenia. W 
miejscu podania szczepionki moze pojawié sie odczyn zapalny, ktéry ustepuje samoistnie. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub Zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawêw nie wymienionych w ulotce (w tym rêwniez objawêéw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomië wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.p!l (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Swinia 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(D ISPOSOB PODANIA 

Produkt podaje sie prosietom w dawce 2 ml droga iniekcji domie$niowej w okolicy szyjnel. 

Program szczepien w chlewniach. w ktérych 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 nastepnym porodem 

Program szczepien w obiektach, edzie mieszane zakaZenia Actinobacillus pleuropneumoniae 

i Pasteurella multocida stwierdza sie u warchlakow i tucznikêw. 

Warchlaki: 

po odsadzeniu prosiat lub po ich zakupie immunizowaé zwierzeta dwukrotnie w odstepie 3 tyg. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed rozpoczeciem szczepien produkt podgrzaé do temperatury pokojowej i bezposrednio przed 
iniekcja dokladnie wymieszaé zawarto$é butelki. 

Akcje szczepien nalezy tak planowaé, aby cala zawarto$é opakowania zuZyé natychmiast po otwarciu. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Przechowywaé w lodéwce (12 do H8“C). Nie ZamraZaé. Chronié przed $wiatlem. 

Zuzyé natychmiast po pierwszZym otwarciu opakowania bezpo$redniego. 
Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 

etykiecie. Termin waZno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 

Dla uZytkownika: 

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowaé znaczna bolesnosé 

oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach 
moze doprowadzié do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W 
przypadku omylkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, naleZy zwrêcié sie o natychmiastowa 

pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo$é produktu i nalezy zabraé ze soba 
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$é utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy 

lekarskiej, naleZy ponownie udaé sie do lekarza. 

Dla lekarza: 

Niniejszy produkt zawiera ole] mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknieta zostala bardzo niewielka ilo$é 
produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesno$é oraz obrzek, a w konsekwencji martwice 

niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca 

obejimowaé wczesne naci@cie i irygacje miejsca iniekcji, szczegélnie, jesli dotyczy to opuszki palca 

lub $ciegna. 

Ciaza: 

Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie ciaZy. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji: 
Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej 

jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej 
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé 
podejmowana indywidualnie. 

Niezgodnos$ci farmaceutyczne: 

Poniewaz nie wykonywano badat dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego 

weterynaryjnego nie wolno mieszaé 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 

Lek6w nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 

ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Dostepne opakowania: 
Butelki szklane (szklo typ ID. zawierajace 100 ml szczepionki, Zamykane korkiem Z gumy 
bromobutylowej i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudelko tekturowe. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym:



Biowet Pulawy Sp. Z 0.0. 

24 - 100 Pulawy, ul. Arctucha 2 

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


