B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

HIPRASUIS-GLASSER
zawiesina do wstrzykiwan dla Swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

HIPRASUIS-GLASSER zawiesina do wstryzkiwan dla $win

3 SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I
INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-1 nie mniej niz 2 x 10’
Inaktywowane komorki Haemophilus parasuis SV-6 nie mniej niz 2 x 10’
Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu do 2 ml
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win przeciw chorobie Glissera wywolywanej przez Haemophilus parasuis.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NlEPOZADANE

Nie obserwowano.

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




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (- 1 SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy podawaé domigsniowo w migsnie szyi.
Jedng dawke szczepionki (2ml) podajemy zwierzgtom bez wzgledu na wiek, mase ciala i pleé.

. 8 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecany program szczepienia:

Lochy

Szczepieniu podac calg grupe loch. Szczepienie podstawowe obejmuje dwie iniekcje wykonane w
odstepie 3 tygodni. Szczepienia przypominajace wykonywac co 6 miesiecy

Prosieta i warchlaki
Zwierzeta nalezy zaszczepi¢ w 3-4 tyg. zycia. Powtornie immunizowac po uplywie 3 tygodni.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (+2 do +8°C). Chronié¢ przed swiatlem. Nie zamrazaé.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe oraz nie narazone na dzialanie stresu. Przed podaniem zaleca
si¢ ogrzanie szczepionki do temperatury od +15 do + 25 °C. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci podac preparaty przeciwhistaminowe.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska  oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.>
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochroneg srodowiska.



14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki szklane zawierajace 20 ml ( 10 dawek), lub 100 ml (50 dawek), pakowane pojedynczo w
pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



