B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Rhiniffa T, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rhiniffa T, zawiesina do wstrzykiwan dla $win

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

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 wystarczajaca do uzyskania u zwierzat laboratoryjnych miana
przeciwciat seroneutralizujacych rownego 1log 10.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabezpieczenie prosigt przeciw zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa (ZZZN) poprzez
uodpornianie prosnych loch, ktore przekazuja potomstwu z siarg swoiste przeciwciala.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Podawac gieboko domigsniowo w migsnie szyi za uchem, dawke 2 ml wedlug nast¢pujacego
programu szczepien:

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

Szczepienie przypominajgce: jednokrotne szczepienie 2 tygodnie przed kazdym porodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzegac zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce (+2 do +80C), chroni¢ przed $wiattem, nie zamrazag.
Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe.

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

Zachowywac zasady aseptyki.

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.

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

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

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 usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong¢ $rodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2020

15. INNE INFORMACJE

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



