
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Gletvax 6 zawiesina do wstrzykiwan dla $wit 

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Z.oetis Polska Sp. Z 0.0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa 

Wytworca: 

Zoetis Belgium SA, Rue |aid Burniat 1, 1348 |ouvam-la-Neuve, Belgia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO 

Gletvax 6 zawicsina do wstrzyktwan dla $win 

3. SKLAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J(-YCH) 

5 ml szezepionki (jedna dawka) zawiera: 
Inaktywowane F. ai nie moi] NI 

K88ab (F4Ab) 14,6 log, miana przeciwecial' 
K88ac (da) 15,5 log, miana przeciwcial” 

K99 ('5) 12.2 log, miana przeciwecial' 
9a7P (F6) 13,1 log, miana przeciwcial' 

'Miano przeciwcial otrzymane w te$cie mocy u myszy, zgodnie z Ph. ur. 962 

Anatoksvny C. perfringens nié mniej nie: 
Beta otrzymana ze szczepu typu Bi C  rOwnowaZno$€ 300 j.m. 
psilon otrzymana ze szczepu typu D réwnowaZnosé 200 j.m. 

Adiuwant: 

Glin (w postaci Zelu wodorotlenku glinu) nie wiece niz 15 mg 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

Zapobieganie wystepowaniu biegunek prosiat wywolywanych przez E. di serotyp K88ab; K88ac; 
K99; 987p, oraz wystepowaniu ZakaZnego martwiczego zapalenia jelit prosiat wywolywancgo 
przez C. perfringeus typu C. Szczepionka chroni nowonarodzone prosieta w okresie karmienia 

mlekiem przez matki. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po podaniu szczepionki Gletvax 6, podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionck, moga 

niekiedy wystepowaé reakcje nadwrazliwo$ci. Niczwtoczne, podskêrne podanie adrenaliny moe 
spowodowaé ich ustapienie. U wiekszo$ci szczepionych $win moe powstaé w micjscu 
wstrzykniecia obrzek o $rednim nasileniu (do 6 cm), ktory samoistnie ustepuje, choë u niektérych 
Zwierzat moze utrzymywaé€ sie 14-21 dni. 

O wystapieniu dzialaf niepoZadanych po podaniu tego produktu lub Zaobserwowaniu 
jakichkolwiek niepokojacych objawêw niewymienionvych w ulotce (w tym rOwnieZ objawOw u 
czlowicka na skutck kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, 
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow |eczniczych, Wyrobéw Medycznych i 
Produktow Biobéjczych. Formularz zgloszeniowy naleëZy pobra€ ze strony intermetowej 
http:/ / www.uepl.gov.pl (Pion Produktow |eczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Swinia. 

8. DAWKOWANIE I DROGA(D PODANIA 

Jednorazowa dawka dla loch wynosi 5 ml. 
Wstrzykitwa€ podskrnie lub domic$niowo, najlepiej w micjsce za uchem zwierzecia. Naleëy 

wstrzasnaé butelka przed pobraniem preparatu. 
Schemat dawkowania: 
(Poczatkowy schemat podawansa sklada sie z dwêch dawek szczepionki.) 
Pierwsza dawk€ podaje sit po nabyciu zwierzecia laub w dowolnym czasie przed rozpoczeceiem 

sze$ciu ostatnich tygodni ciazy. Druga dawke szczepionki lub kolejne dawki przypominajace 
podaje sie na dwa tygodnie przed spodziewanym porodem. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Zero dni. 

1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
VTIRANSPORCIE 

Przechowywa€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Przechowywa€ w lodéwce (2 do 8”). Nie zamraZaé. Chronié przed $wiatlem. 
Zuzyé natychmiast po pierwszym otwatciu opakowania bezpo$rednicgo. 
Nie uiywaé po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE 

Strzykawki i igly uzywane do wstrzykiwat powinny byé poddane wcze$niejszej sterylizacji lub 
powinny to byé igly i strzykawki jednorazowe. Szczepionk€ nalezy wstrzykiwa€ w micjsca w 
ktOrych skra jest czysta i sucha, Z zachowaniem ostrozno$ci dla unikniecia wprowadzenia 
Zanieczyszczet. Opakowania z ktêrych zuzyto tylko czesé zawarto$ci, powinny Zosta€ Zniszczone 
pod koniec dnia w ktérym przeprowadzano szczepienia. 
Preparat moze byé stosowany w okresie ciaZy.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostalo 
okreslone. 
Brak jest dostepnych informacji dotvyczacych stosowania tef szczepionki z innymi. Dlatcgo 
bezpieczenstwo i skuteczno$€ stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia, albo w 
innym czasie) nie zostalo przedstawionc. 

Po podaniu podwêjnej dawki szczepionki lub powtérzeniu dawki nic wystepuja Zadne inne 
objawy niz opisane w punkcie ,,Dzialania niepozadane”. 
Nie miesza€ z innymi produktami leczniczymi. 

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE 
UNIESZKODLIWIANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z 'TEGO 
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekow nie naleZy usuwa€ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usunitcia bezuZytecznych lekw zapytaj lekatza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowa€ sie z podmiotem odpowicdzialnym. 

Dostepne opakowania: 

Butelki zawierajace 50 ml (10 dawek) i 100 ml (20 dawek) produktu, pakowane pojedynczo w 
pudelko tekturowe. 

(Oznakowante ulotki zawiera litere G).


