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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BIOSUIS M.hyo emulsja do wstrzykiwan dla §win

2 Skiad

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana RP > 1*

* RP = Wzgledna skuteczno$¢ (test ELISA) w poréwnaniu ze szczepionka referencyjna, uzyskana po
szczepieniu myszy serig szczepionki, sprawdzonej testem prowokacji (test chalenge) na docelowym

gatunku zwierzat.

Adiuwanty:
Montanide ISA 35 VG 0,2 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,17 -0,23 mg

Mleczny ptyn koloru od zoéttawo-biatego do lekko ro6zowego bez osadu lub z matg iloscig osadu, ktory
po wstrzasnieciu ulega rozproszeniu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

4. Wskazania lecznicze
Do czynnego uodporniania tucznikéw od 7 dnia zycia w celu zmniejszenia zmian w ptucach
wywotanych przez Mycoplasma hyopneumoniae - czynnik wywotujacy enzootyczne zapalenie ptuc u

Swin.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po podaniu pojedynczej dawki lub powtérnym szczepieniu,
jesli zastosowano 2 dawki.

Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu pojedyncza dawka lub powtornym
szczepieniu w przypadku podania 2 dawek.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke dotagczong do opakowania.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwojnej dawki nie zaobserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych poza
opisanymi w rozdziale Zdarzenia niepozadane u zwierzat docelowych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki).

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura.!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Reakcje w miejscu wstrzykniecia.?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci.’

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

' Tymczasowy wzrost temperatury do 1 °C.
2 Po aplikacji, o $rednicy do 3 ¢cm, zanikajg samoistnie w ciggu 3 dni.
3 Natychmiast rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

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 zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domig$niowe, najlepiej w okolice okotouszna.
Jedna dawka: 2 ml

Szczepionke podaje sie wedlug nastepujacego schematu:1 dawka po 10-tym dniu zycia prosiat.
W przypadku duzego niebezpieczenstwa infekcji M. hyopneumoniae mozna od 7 dnia Zzycia podac 2

dawki stosowane z 3 tygodniowa przerwa.

Wybdr schematu szczepien zalezy od znajomosci czgstotliwosci wystapowania choroby w hodowli.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggniecie temperatury od 15 do 25 °C i
wstrzasng¢ energicznie przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu “Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2296/13
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Wielko$ci opakowan:
Tekturowe pudetko: 1 x 50 dawek (1 x 100 ml), 1 x 125 dawek (1 x 250 ml)
Plastikowe pudetko : 10 x 5 dawek (10 x 10 ml)

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

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

16. Dane kontaktowe

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

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

Szczepionka stymuluje wytwarzanie odpornosci przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae i w ten
sposob obniza nastgpstwa infekcji M. hyopneumoniae u tucznikow.
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