B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Biosuis Parvo L(6), emulsja do wstrzykiwan dla $§win

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

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biosuis Parvo L(6), emulsja do wstrzykiwan dla §win

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

1 dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win CAMP V198, szczep S-27 nie mniej niz 4 log; okreslone HI*
Inaktywowane bakterie z gatunku Leptospira:

interrogans serowar Icterohaemorrhagiae nie mniej niz 1:51 okre§lone ALR**
kirschneri serowar Grippotyphosa nie mniej niz 1:51 okre§lone ALR**
interrogans serowar Canicola nie mniej niz 1:51 okreslone ALR**
interrogans serowar Bratislava nie mniej niz 1:40 okreslone ALR**
interrogans serowar Pomona nie mniej niz 1:32 okreslone ALR**
borgpetersenii serowar Hardjo, typ Hardjo-bovis nie mniej niz 1:40 okre§lone ALR**

*HI = miano specyficznych przeciwcial w surowicy §winek morskich zaszczepionych % dawki
szczepionki. Miano przeciwciat musi wynie$¢ co najmniej 16 u 4 z 5 §winek morskich

**ALR = §rednia geometryczna mian specyficznych przeciwciat okre$§lonych w reakcji aglutynacji
lizy (ALR) po szczepieniu krolikow serig szczepionki z najmniejszg zawartoscig antygenow

Adiuwant:

Lipoid (Emulsigen) ad 2 ml

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd nie wigcej niz 1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu zapobiegania przeztozyskowemu zakazeniu parwowiroza
1 leptospiroza.



Czynne uodparnianie knuréw w celu zmniejszenia ryzyka przenoszenia parwowirusa i leptospir
podczas krycia.

Lochy i loszki:

Czas powstania odpornosci:

Parwowirus:  od poczatku ciazy

Leptospira: od poczatku cigzy, maksymalny poziom przeciwciat po szczepieniu stwierdza sig 28
dnia po szczepieniu podstawowym

Czas trwania odpornosci:

Parwowirus:  szczepionka zapewnia ochrone ptodow przez caty okres cigzy

Leptospira: poziom przeciwciat ochronnych u badanych zwierzat utrzymywat si¢ przez co
najmniej 77 dni. Wysokie poziomy przeciwcial utrzymuja si¢ przez caty okres cigzy
az do okresu kolejnego krycia.

Knury:
Czas powstania odpornosci: 28 dni po szczepieniu podstawowym

Czas trwania odpornosci: poziom przeciwciat ochronnych u badanych zwierzat utrzymywat si¢ przez
co najmniej 105 dni dla parwowirusa i co najmniej 77 dni dla antygendéw leptospira. Wysokie poziomy
przeciwcial utrzymuja si¢ przez caly okres 4 miesiecy po szczepieniu podstawowym.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Od pierwszego dnia po podaniu szczepionki, w miejscu podania szczepionki, za uchem, moze
wystapi¢ bolesnosc¢ i obrzek do wielkosci ok. 10 cm. Zmiany sa efektem resorpcji antygenu i moga
utrzymywac si¢ do 14 dni od szczepienia.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka 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 (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka 2 ml powinna by¢ podana domig$niowo.

Lochy i loszki:
Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa i1 przypominajaca).

Dawke podstawowa poda¢ 4-5 tygodni przed kryciem, dawke przypominajacg podaé 2-3 tygodnie po
szczepieniu podstawowym (najpozniej 2-3 tygodnie przed kryciem).
Dalsze regularne szczepienia przeprowadzane sa jedng dawka podang na 2-4 tygodnie przed kryciem.

Knury:
Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa 1 przypominajaca).

Dawke podstawowa podac 4-5 tygodni przed pierwszym kryciem lub pobraniem nasienia, dawke



przypominajaca podac 2-3 tygodnie po szczepieniu podstawowym (najp6zniej 2-3 tygodnie po
pierwszym kryciu lub pobraniu nasienia). W celu utrzymania odpornosci zaleca si¢ doszczepianie
pojedyncza dawka co 4 miesiace.

Szczepieniu poddawac zwierzeta w wieku od 6 miesigcy.

Powyzszy schemat szczepien zapewnia ochrong embrionow i ptodéw u loch i loszek przed
parwowiroza i leptospirozg oraz zmniejsza ryzyko przenoszenia parwowirusa i leptospir przez knury.

Nie badano wptywu przeciwcial matczynych na szczepienie.
Nie stosowac, jesli widoczne jest uszkodzenie fiolki ze szczepionka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem, szczepionka musi zosta¢ ogrzana do temperatury 15-25°C. Zawartos¢ fiolki ze
szczepionka nalezy dobrze wstrzasnac.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Przed zastosowaniem, szczepionka musi zosta¢ ogrzana do temperatury 15-25°C. Zawarto$¢ fiolki ze
szczepionka nalezy dobrze wstrzasnaé.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Szczepionka utrzymuje si¢ przez kilka dni w miejscu podania. Zmieniona tkanka powinna zosta¢
usuni¢ta podczas kontroli migsa §win, ktore zostaty ubite w okresie do 14 dni po szczepieniu.
Produkt nalezy do grupy szczepionek inaktywowanych, ktore zwykle nie wywotuja dziatan
niepozadanych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej zaleca si¢ leczenie objawowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac¢ znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwroci¢ si¢ o natychmiastowa
pomoc lekarskg nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu. Nalezy zabraé¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.




Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i szybka pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciegna.

Ciaza, laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie
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, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki u gatunku docelowego nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych poza opisanymi w pkt. 6.

Gléwne 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.

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.

Grabikowski-Grabikowska Przedsi¢biorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel/fax: (87) 4283586, (87) 4291719

Dostepne wielkosci opakowan: 1 x 10 ml (5 dawek), 1 x 20 ml (10 dawek), 5 x 20 ml (10 dawek), 1 x
50 ml (25 dawek), 1 x 100 ml (50 dawek), 10 x 10 ml (10 x 5 dawek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



