CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rhiniffa T, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Bordetella bronchiseptica (szczep toksykogenny) nie mniej niz 0,9 SA.U
Pasteurella multocida typ D (szczep toksykogenny) nie mniej niz 0,9 ELISA.U
Toksoid Pasteurella multocida nie mniej niz 1 ELISA.U

1 SA.U —ilo$¢ bakterii w szczepionce wystarczajgca do uzyskania u zwierzat laboratoryjnych miana
przeciwciat seroneutralizujacych rdwnego 1log 10.

1 ELISA.U - ilo$¢ bakterii w szczepionce wystarczajaca do uzyskania u zwierzat laboratoryjnych
miana przeciwcial oznaczonych testem ELISA rownego 1log 10.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Bezowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zabezpieczenie prosiat przeciw zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa (ZZZN) poprzez
uodpornianie pro$nych loch, ktore przekazuja potomstwu z siarg swoiste przeciwciala.
4.3. Przeciwwskazania
Brak.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe.

Przeciwciata przekazywane sg potomstwu z siarg. W zwiazku z tym nalezy dopilnowac, aby
prosigta jak najwczesniej pobraty odpowiednig ilo$¢ siary.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Kazde podanie szczepionki zawierajacej komorki bakteryjne, nawet jesli sg one inaktywowane,
moze powodowac wystapienie reakcji nadwrazliwosci. Nalezy wowczas zastosowaé leczenie
objawowe.

Po szczepieniu moze wystapi¢ brak apetytu, mijajacy w ciagu 24-48 godzin.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Szczepionka przeznaczona jest do podawania lochom w okresie cigzy. Szczepionka jest dobrze
tolerowana przez szczepione lochy oraz prosigta pobierajace siarg. Wykazano brak negatywnego
wplywu szczepienia na szczepione lochy/loszki i prosieta.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
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.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawac gleboko domie$niowo w migsnie szyi za uchem, dawke 2 ml wedtug nastepujacego
programu szczepien:

Pierwsze szczepienie: dwukrotne podanie z 4-6 tygodniowa przerwa tak, aby druga iniekcja byta
wykonana na 2 tygodnie przed porodem.

Szczepienie przypominajgce: jednokrotne szczepienie 2 tygodnie przed kazdym porodem.

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

Badania bezpieczenstwa wskazuja, ze podanie podwdjnej dawki szczepionki lochom prosnym nie
powoduje dziatan niepozadanych poza wymienionymi w czgsci 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swin.
Kod ATCvet: QI09AB04

Inaktywowana szczepionka z adjuwantem przeciw zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa $win
(ZZZN).

Szczepionka indukuje powstanie odpornosci przeciw bakteriom wywotujagcym ZZZN, co
wykazano na podstawie zakazenia doswiadczalnego.

DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Tiomersal
Roztwor soli (sodu chlorek, woda oczyszczona)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwece (+2 do +80C), chroni¢ przed $wiatlem, nie zamrazacé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki ze szkta typu I z korkami z elastomeru butylowego o pojemnosci:

- butelki zawierajgce 1 dawke (2 ml), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe

- butelki zawierajace 5 dawek (10 ml), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe
- butelki zawierajace 10 dawek (20 ml), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe
- butelki zawierajace 25 dawek (50 ml), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

151/95

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.06.1995
17.06.2005
26.07.2006
19.06.2008
12.08.2013

. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



