CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS M.hyo emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka szczepionki (2 ml szczepionki) zawiera:

Substancja czynna:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana RP>1*

* RP = Wzgledna skuteczno$¢ (test ELISA) w poréwnaniu ze szczepionka referencyjna, uzyskang po
szczepieniu myszy serig szczepionki, sprawdzonej testem prowokacji (test chalenge) na docelowym
gatunku zwierzat.

Adiuwanty:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml

Substancje pomocnicze:

Formaldehyd, roztwor 35% nie wigcej niz 2 mg
Tiomersal 0,17-0,23 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Wyglad: Mleczny ptyn koloru od zéttawo-biatego do lekko rozowego bez osadu lub z matg iloscia
osadu, ktory po wstrzasnieciu ulega rozproszeniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania tucznikoéw od 7 dnia zycia w celu zmniejszenia zmian w ptucach
wywolanych przez Mycoplasma hyopneumoniae - czynnik wywolujacy enzootyczne zapalenie ptuc u
Swin.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po podaniu pojedynczej dawki lub powtornym szczepieniu,
jesli zastosowano 2 dawki.

Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu pojedynczg dawka lub powtornym
szczepieniu w przypadku podania 2 dawek.

4.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia u zwierzat stanu ostrego lub przebiegajacego z gorgczka.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
W okresie szczepienia nalezy unika¢ stresowania zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzg¢tom

Ten produkt zawiera olej.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Po aplikacji moze czgsto powstaé miejscowa reakcja o srednicy do 3 cm, ktora samoistnie ustapi w
ciggu 3 dni. Bardzo czgsto u zwierzat moze nastapi¢ przejsciowe podwyzszenie temperatury o
maksymalnie 1°C.

Rzadko moze pojawi¢ si¢ reakcja uczuleniowa. W takim przypadku nalezy natychmiast rozpoczac¢
odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji
4.8 Interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed



lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie: Dawka 2 ml szczepionki jest aplikowana wedtug nastepujacego schematu:
e | dawka po 10-tym dniu Zycia prosiat.
e W przypadku duzego ryzyka infekcji M. hyopneumoniae mozna od 7 dnia zycia poda¢ 2 dawki
stosowane z 3 tygodniowg przerwa.

Wybor schematu szczepien zalezy od znajomosci czgstotliwosci wystapowania choroby w hodowli.
Sposob podania: Podanie domiesniowe w okolicy szyi za uchem.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury 15 —25°C i wstrzasnaé
energicznie przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano u zwierzat docelowych innych dziatan
niepozadanych niz wymienione w punkcie 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepionka bakteryjna (mykoplazma)
Kod ATCvet: QI09AB13

Mechanizm dzialania:
Szczepionka stymuluje wytwarzanie odpornosci przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae i w ten
sposob obniza nastgpstwa infekcji M. hyopneumoniae u tucznikow.

Wplyw na srodowisko:

Produkt zawiera wylgcznie inaktywowane antygeny i nie zawiera zadnych zywych mikroorganizméw,
ktore moglyby by¢ zagrozeniem dla innych zwierzat lub cztowieka. Okres pottrwania podane;j
szczepionki zalezy od indywidualnej reakcji zwierzgcia na podany kompleks antygenow. Wszystkie
sktadniki szczepionki sg nieszkodliwie degradowane biologicznie w organizmie. Zastosowanie
produktu nie obcigza §rodowiska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Emulsja olejowa Montanide ISA 35 VG
Formaldehyd, roztwor 35%

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan



6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Chroni¢ przed mrozem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka pakowana w:

fiolki iniekcyjne ze szkta hydrolitycznego typu I: fiolka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 10 ml

fiolki iniekcyjne ze szkta hydrolitycznego typu II: fiolka o pojemnosci 100 ml zawierajaca 100
ml

plastikowe fiolki inickcyjne HDPE: fiolka o pojemnosci 15 ml zawierajaca 10 ml
fiolka o pojemnosci 120 ml zawierajgca 100
ml

plastikowe butelki HDPE : butelka o pojemnosci 250 ml zawierajgca
250 ml

Fiolki lub butelki zamknigte sg szczelnie korkami z gumy chlorobutylowej i zabezpieczone kapslami
aluminiowymi i pakowane w pudetka tekturowe. Opakowanie zbiorcze zawiera fiolki umieszczone w
pudetku tekturowym albo w plastikowym pudetku z wgl¢bieniami.

Ulotka informacyjna jest dotaczona do kazdego opakowania.

Wielkosci opakowan: 10 x 5 dawek (10 ml), 1 x 50 dawek (100 ml), 1 x 125 dawek (250 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



2296/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/07/2013

Data przedhuzenia pozwolenia: 09/11/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy
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