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ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Toksoidy bakterii Clostridium perfringens typu A:

toksoid alfa co najmniej 125 jednostek wzgl.*/ml

toksoid beta2 co najmniej 770 jednostek wzgl.*/ml

Montanide Gel 37,4-51,5 mmol/l dajacych si¢ zmiareczkowac akrylanow
Tiomersal 0,2 mg

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

Zawiesina do wstrzykiwan.
Wyglad po zmieszaniu: bursztynowa, metna zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bierne uodparnianie prosiat dzigki czynnemu uodparnianiu prosnych 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. Ten rodzaj ochrony
potwierdzono w te$cie prowokacji toksynami u prosiat ssacych w pierwszym dniu zycia.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto mozliwe jest niewielkie podwyzszenie temperatury ciata (maksymalnie o 1,8°C) w dniu
szczepienia. Bardzo czgsto moga by¢ odnotowane miejscowe reakcje w postaci ptaskiego obrzgku
($rednica maksymalnie 10 cm) w miejscu wstrzykniecia, ale ustepuja one bez leczenia w ciggu 12 dni.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

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

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

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosne lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Jedna dawka: 2 ml

Podanie podskorne.

Szczepienie podstawowe:

Poda¢ 1 dawke 5 tygodni przed spodziewang datg oproszenia.

Poda¢ drugg dawke 2 tygodnie przed spodziewang data oproszenia.

Rewakcynacja:
Podac¢ 1 dawke 2 tygodnie przed spodziewana datg oproszenia.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 8 godzin. Szczepionkg, pomigdzy pobieraniem
poszczegblnych dawek, nalezy przechowywac w temperaturze od +2°C do +8°C.
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Podczas przechowywania moze wystgpi¢ silniejsze zmetnienie zawiesiny 1 wytracanie si¢ niewielkiej
ilosci czarnego osadu. Nie ma to wplywu na skuteczno$¢, bezpieczenstwo i jakos¢ produktu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera §ladowe ilosci oleju mineralnego. Przypadkowe
wstrzykniecie moze spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegblnie w przypadku
wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli
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 sobg ulotke informacyjng. Jezeli
bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢
sie 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 $Sciggna.

Cigza i laktacja:
Produkt leczniczy weterynaryjny Clostriporc A jest przeznaczony do uodparniania pro$nych loch.
Ssace prosigta nabywaja odpornosci biernej od swoich matek z siarg.

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.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawki podwojnej nie obserwowano zadnych innych objawow poza opisanymi w punkcie
,Dzialania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie 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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia hiepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

XX/2017
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15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklana 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 fiolke z PET z 50 dawkami (100 ml)

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wiasciwos$ci immunologiczne

Czynne uodpornienie prosnych loch i loszek indukuje wytwarzanie przeciwcial przeciw toksynom
alfa i beta2 bakterii Clostridium perfringens typu A.

Przyjecie wystarczajacej ilosci przeciwcial mozliwie jak najwczes$niej, poprzez siare, powoduje
bierne uodpornienie prosiat ssagcych przeciw dziataniu toksyn alfa i beta2 bakterii Clostridium
perfringens typ A.
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