B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suibiovac APP zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. Sklad
Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Inaktywowane szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae wytwarzajace anatoksyny Apx I, Apx 11
i Apx Il

Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 >4.81log, *
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:

Formaldehyd <6,0mg

Tiomersal <0,4mg

Zawiesina zo6ltego do zéttopomaranczowego koloru z fatwym do wstrzasniecia osadem zelu
wodorotlenku glinu Al(OH)a.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.  Wskazania lecznicze

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 odpornos$ci: 6 miesiecy.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem, szczepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowe;j.
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Przed podaniem, szczepionke nalezy mocno wstrzasnac.
Podawa¢ z zachowaniem zasad aseptyki.
Nalezy uzywac wylacznie jatowych igiet i strzykawek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono niepozadanych objawdw po podaniu podwojnej dawki szczepionki. W miejscu
iniekcji moze czasami wystapic obrzgk o $rednicy do 3 cm, ktory ustepuje samoistnie w ciggu 2 dni.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Czgsto 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 $rednicy do 3 cm, ustgpuje samoistnie w ciggu 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domiesniowe, gleboko w migsnie szyi.
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Cigzarne lochy:
Szczepienie podstawowe:

Pierwsza dawka: 4 - 5 tygodni przed spodziewanym terminem porodu
Druga dawka: najpdzniej 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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Podawac¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Nalezy uzywac wylacznie jatowych igiet i strzykawek.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2001/10

Wielkosci opakowan:

Butelki szklane o pojemnosci 100 i 500 ml. Butelki szklane pakowane sa pojedynczo w pudetka
tekturowe.

Butelki plastikowe o pojemnosci 500 ml posiadaja etykieto-ulotke.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.
MurgaSova 5, 94901 Nitra
Stowacja

Tel.: +48 790 227 213

E-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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