ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suibiovac APP zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae wytwarzajace anatoksyny Apx I, Apx 11

i Apx Il

Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 >4.8log, *
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9 >5,2log, *
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 11 >49log, *

*Srednie miano przeciwciat aglutynujacych uzyskane po szczepieniu krolikow

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu w postaci zelu <9mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Formaldehyd <6,0 mg
Tiomersal <0,4mg
Podloze do namnazania bakterii - Oxoid

CMO0129

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina zottego do zottopomaranczowego koloru z fatwym do wstrza$niecia osadem zelu
wodorotlenku glinu Al(OH)s.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie loch i prosigt odsadzonych, poczynajac od wieku 6 tygodnia zycia, przeciw
pleuropneumonii spowodowanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Czas powstania odpornosci: 14 dni od ostatniego szczepienia.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed podaniem, szczepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowe;j.
Przed podaniem, szczepionke nalezy mocno wstrzasnac.

Podawac¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Nalezy uzywac wylacznie jatowych igiet i strzykawek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia;:

Czesto Obrzek W miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Lu 2% zwierzat w ciggu 24 godzin w miejscu iniekcji szczeponki moze wystapi¢ nieznaczny obrzek, 0
srednicy do 3 cm, ustepuje samoistnie w ciggu 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domiesniowe, gleboko w migsnie szyi.

Cigzarne lochy:
Szczepienie podstawowe:

Pierwsza dawka: 4 - 5 tygodni przed spodziewanym terminem porodu



Druga dawka: najp6zniej na 14 dni przed spodziewanym terminem porodu
Szczepienie przypominajace:

Jedna dawka: 2-3 tygodnie przed kazdym porodem

Dawka szczepionki: 3 ml

Odsadzone prosigta:

Pierwsza dawka: w wieku 6-8 tygodni
Druga dawka: po 14-21 dniach
Dawka szczepionki: 2 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono niepozadanych objawdw po podaniu podwdjnej dawki szczepionki.

W miejscu iniekcji moze czasami wystapic¢ obrzek o srednicy do 3 cm, ktory ustepuje samoistnie

W ciagu 2 dni.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09ABO07

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciw Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C-8°C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki szklane o pojemnosci 100 i 500 ml I klasy hydrolitycznej (typ 1) oraz butelki plastikowe o

pojemnosci 500 ml. Butelka ze szkta bezbarwnego oraz butelka plastikowa zawierajace 500 ml
produktu, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym oraz butelka ze szkta



bezbarwnego zawierajgca 100 ml produktu zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym. Butelki szklane pakowane sg pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL-BIO, spol. sr. o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2001/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/11/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

