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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biosuis APP 2,9,11 emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. Sklad
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, Inaktywowany RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 9, 11, Inaktywowany RP>1*

APX | toksoid RP>1*

APX |1 toksoid RP > 1*

APX 11 toksoid RP>1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowicg referencyjng otrzymang po szczepieniu myszy serig
szczepionki, ktora z powodzeniem przeszta test prowokacji u gatunku docelowego.

Adiuwant:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,085-0,115 mg

Mleczna ciecz koloru od jasno-szarego do biatego, z niewielkim osadem, ktory po
wstrza$nigciu ulega rozproszeniu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania tucznikoéw w celu ztagodzenia skutkow infekcji wywotanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae — przyczyng zapalenia ptuc u $win. Celem stosowania jest
zredukowanie typowych klinicznych objawow, typowych zmian patologicznych w ptucach oraz
zmniejszenie zakazenia.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu przypominajacym.

Czas trwania odpornosci: 20 tygodni po szczepieniu przypominajacym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku towarzyszacej choroby o przebiegu ostrym lub z goraczka.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten produkt zawiera olej niemineralny.

W przypadku przypadkowego samowstrzykniecia nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ o porade lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczona do opakowania lub etykiete.

Ciaza i laktacja::
Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwojnej dawki u niektoérych zwierzat moze wystapi¢ niewielki wzrost
temperatury ciata o 1,5°C. Nie zaobserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych poza
opisanymi w punkcie Zdarzenia niepozgdane.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia®
Obrzek w miejscu wstrzykniecial
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia®
Podwyzszona temperatura?

1 O $rednicy 10 cm, ktora ustepuje samoistnie w ciggu 3 do 14 dni.
2 Czasowe podwyzszenie temperatury ciata o 1,0°C.

Zgtaszanie 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
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Szczepienie: prosigta w wieku od 6 tygodni sg szczepione dawka 1,0 ml,
szczepienie przypominajace wykonuje si¢ 3 tygodnie pdzniej takg samg
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dawka.
Droga podania:  podanie domig$niowe, najlepiej w okolice uszu.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggniecie temperatury 15-25°C, dobrze
wstrzasng¢ przed uzyciem.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2363/14

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe:
1x10ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Pudelko plastikowe:
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10 x 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Czechy

Tel: +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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