B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BIOSUIS M.hyo emulsja do wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIOSUIS M.hyo emulsja do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki (2 ml szczepionki) zawiera:
Substancja czynna:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana RP>1*

* RP = Wzgledna skuteczno$¢ (test ELISA) w poréwnaniu ze szczepionka referencyjng, 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 wig¢cej niz 2 mg
Tiomersal 0,17-0,23 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania tucznikéw od 7 dnia zycia w celu zmniejszenia zmian w plucach
wywotanych przez Mycoplasma hyopneumoniae - czynnik wywotujacy enzootyczne zapalenie pluc u
Swin.

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia u zwierzat stanu ostrego lub przebiegajacego z goraczka.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: Dawka 2 ml jest podawana wedlug nastepujacego schematu:
e | dawka po 10-tym dniu zycia prosiat.
e W przypadku duzego niebezpieczenstwa 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 domigsniowe w okolicy szyi za uchem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury od 15 do 25°C i
wstrzasng¢ energicznie przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
W okresie szczepienia nalezy unikaé stresowania zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia 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 obrzegk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano u zwierzat docelowych innych dziatan
niepozadanych niz wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane*.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



06/2021
15. INNE INFORMACJE

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 iniekcyjne HDPE: fiolka o pojemnosci 15 ml zawierajaca 10 ml
fiolka o pojemnosci 120 ml zawierajaca 100
ml

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

Fiolki lub butelki zamkniete sg szczelnie korkami z gumy chlorobutylowej i zabezpieczone kapslami
aluminiowymi i pakowane w pudelka tekturowe. Opakowanie zbiorcze zawiera fiolki umieszczone w
pudetku tekturowym albo w plastikowym pudetku z wglebieniami.

Ulotka informacyjna jest dolaczona do kazdego opakowania.

Wielkosci opakowan: 10 x 5 dawek (10 ml), 1 x 50 dawek (100 ml), 1 x 125 dawek (250 ml)
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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