NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PLEURO-SUIVAX zawiesina do wstrzykiwan dla $win
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

| ml szczepionki zawiera:

- Inaktywowane komorki Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 nie mniej niz 16
jednostek SAT*

- inaktywowane komorki Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9 nie mniej niz 16
jednostek SATH*

*jednostka SAT — test seroaglutynacji (w tescie mocy)

Adiuwant:
Wodorotlenek glinu 0,17 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie $win w celu obnizenia $miertelnosci i lagodzenia objawow
Klinicznych  w  przebiegu  pleuropneumonii  wywolanej przez  Actinobacillus
pleuropneumoniae.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Nie szczepi¢ zwierzat wykazujacych objawy choroby lub bezposrednio po transporcie.
4.5. Specjalne $rodki ostroznoSci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przed rozpoczeciem szczepienia butelke ze szczepionka nalezy dokladnie wstrzasnag.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na Actinobacillus pleuropneumoniae powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécié sic o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Moze byc¢ stosowany w okresie cigzy. Nie stosowac¢ w okresie laktacii.



4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1  skutecznodci
Jednoczesnego  stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego bezpieczenstwo i

skutecznos¢ stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia, albo w innym
czasie) nie zostato przedstawione.

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepionke podawa¢ podskérnie w dawce 2,5 ml na zwierze wedlug ponizszego
schematu:

Prosigta i warchlaki: pierwsze szczepienie miedzy 40 a 90 dniem zycia, drugie
szczepienie po uplywie 2-4 tygodni.

Lochy: migdzy 70 a 90 dniem cigzy, szczepienia przypominajace nalezy wykonywac
w kazdej cigzy.

Knury: szczepi¢ dwa razy w roku, co 6 miesiecy.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu dawki dwukrotnie wigkszej od zalecanej nie stwierdzono reakcj1 ogodlnej u
obserwowanych zwierzat. U czgsci zaszezepionych $win wystepowaly zmiany w miejscu
iniekcji w postaci zimnych guzkéw o $rednicy okolo 1 em., ktore ustepowaty po okoto 7
dniach. Obserwowano takze niewielki wzrost cieploty ciata utrzymujacy si¢ przez okres
do 48 godzin od momentu podania.

4.11. Okres karenc;i

Zero dni.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla $winiowatych
Kod ATCvet: QI09AB07

PLEURO-SUIVAX jest inaktywowana szczepionka, ktorej podanie stymuluje powstanie
odpornosci humoralnej. Szczepionka podana po raz pierwszy indukuje mierzalny wzrost
poziomu przeciwcial po dwéch tygodniach. Ponowne szczepienie wykonane w czasie
okreslonym w schemacie szczepien powoduje dalszy jego wzrost. Uzyskany poziom
przeciwceial utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 3 miesiecy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakoSciowy substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

Tiomersal

Zbuforowany roztwor soli fizjologiczne;j:
- sodu chlorek

- potasu chlorek

- disodu wodorofosforan

- potasu diwodorofosforan

- woda do wstrzykiwan



10.

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci, w tym okres przydatnosci  produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

18 miesi¢ey dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci przy ptzechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki z brazowego szkla krzemionkowego typu I lub butelki polipropylenowe

zawierajgce 100 ml lub 250 ml produktu, zamkniete korkiem z elastomeru i
zabezpieczone kolnierzem aluminiowym.

6.6 Szczegolne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany —produkt leczniczy weterynaryjiny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy
telefon:  +39 0516512711

telefaks: +39 0516512728

e-mail:  info@fatro.it

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1435/04

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29/04/2004

DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



