CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clostriporc A zawiesina do wstrzykiwan dla $win (prosnych loch i loszek)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Toksoidy bakterii Clostridium perfringens typu A:

toksoid alfa co najmniej 125 jednostek wzgl.*/ml
toksoid beta2 co najmniej 770 jednostek wzgl.*/ml

*zawarto$¢ toksoidu w jednostkach wzglednych na ml, oznaczonych testem ELISA wobec wewnetrznego
materiatu odniesienia

Adiuwant:
Montanide Gel 37,4-51,5 mmol/l dajacych si¢ zmiareczkowa¢ akrylanéw

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Wyglad po zmieszaniu: bursztynowa, metna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosne lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bierne uodparnianie prosiat dzigki czynnemu uodparnianiu pro$nych loch i loszek w celu
zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych wywotywanych przez bakterie Clostridium perfringens
typu A wytwarzajace toksyny alfa i beta2 w pierwszych dniach zycia.

Poczatek odpornosci:

Ten rodzaj ochrony potwierdzono w tescie prowokacji toksynami u prosiat ssagcych w pierwszym dniu
zycia.

Czas trwania odpornosci:

Dane z badan serologicznych wskazuja na wystepowanie przeciwcial neutralizujacych do 4. tygodnia
po urodzeniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat z klinicznymi objawami choroby lub bedacym w stanie silnego stresu.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera $ladowe iloSci oleju mineralnego. Przypadkowe
wstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie 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 wstrzykniecia
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu; nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjng. Jezeli
bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢
si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera $ladowe ilosci oleju mineralnego. Nawet jesli
wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz
obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca.

Konieczna jest fachowa i szybka pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje
miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto mozliwe jest niewielkie podwyzszenie temperatury ciata (maksymalnie o 1,8°C) w dniu
szczepienia.

Bardzo czesto moga by¢ odnotowane miejscowe reakcje w postaci ptaskiego obrzgku (Srednica
maksymalnie 10 cm) w miejscu wstrzykniecia, ale ustepuja one bez leczenia w ciggu 12 dni.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia);

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1 000 zwierzat);

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat);

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

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak 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 by¢ podejmowana
indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Jedna dawka: 2 ml

Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe:

Poda¢ 1 dawke 5 tygodni przed spodziewang datg oproszenia.

Poda¢ drugg dawke 2 tygodnie przed spodziewang datg oproszenia.

Rewakcynacja:
Poda¢ 1 dawke 2 tygodnie przed spodziewang datg oproszenia.

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki podwojnej nie obserwowano zadnych innych objawow poza opisanymi w punkcie
4.6.

4.11 Okres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla $win, inaktywowane szczepionki
bakteryjne (wtaczajac mykoplazmy, toksoidy i chlamydia), clostridium.
Kod ATCvet: QI09AB12

Czynne uodpornienie pro$nych loch i loszek indukuje wytwarzanie przeciwciat przeciw toksynom
alfa i beta2 bakterii Clostridium perfringens typu A.

Przyjecie wystarczajacej iloSci przeciwcial mozliwie najwcze$niej poprzez siare, powoduje bierne
uodpornienie prosiat ssacych przeciw dziataniu toksyn alfa i beta2 bakterii Clostridium perfringens
typ A.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide Gel

Tiomersal

Glutaraldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin
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Szczepionke, pomi¢dzy pobieraniem poszczegolnych dawek, nalezy przechowywaé w temperaturze
od +2°C do +8°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed $wiattem. Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (+2°C - +8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

Podczas przechowywania moze wystgpi¢ silniejsze zmetnienie zawiesiny 1 wytracanie si¢ niewielkiej
ilo$ci czarnego osadu. Nie ma to wptywu na skuteczno$¢, bezpieczenstwo i jakos¢ produktu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 50 i 100 ml.

Butelki z polietylenu tereftalanu (PET) o pojemno$ci 50 i 100 ml.

Butelki sa zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i karbowanym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z 25 dawkami (50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z 50 dawkami (100 ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z PET z 25 dawkami (50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolk¢ z PET z 50 dawkami (100 ml)

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2410/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18/03/2015



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



