B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Suibiovac EC, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew Sp. z 0.0 .
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Ovejero S.A.

Ctra. Leon-Vilecha, 30 — Apdo. 321

24192 Leon, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suibiovac EC, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

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

Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Inaktywowane bakterie Escherichia coli serotyp O138:F18 nie mniej niz 10°
Inaktywowane bakterie Escherichia coli serotyp O8:K88 nie mniej niz 10°
Inaktywowane bakterie Escherichia coli serotyp O9:987P nie mniej niz 10°
Inaktywowane bakterie Escherichia coli serotyp O101:K99, F41 nie mniej niz 10°
Toksoid LT E. coli nie mniej niz 5 mg
Inaktywowane bakterie Clostridium perfringens typ C, ATCC 3628 nie mniej niz 7,5 x 10*
B- toksoid CI. perfringens typ C, ATCC 3628 nie mniej niz 10 j. m.
Adjuwant:

Lekki olej mineralny (Montanide ISA 25) 0,25 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie §win (loch cigzarnych lub prosiat), przeciw zakazeniom bakteryjnym
wywolywanym przez Escherichia coli (kolibakteriozie) oraz Clostridium perfringens (martwicowemu
zapaleniu jelit).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornos$ci: 24 tygodnie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzgt chorych, zarobaczonych, w zlym stanie ogélnym lub poddanych

immunosupresji.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Niekiedy w miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ obrzgk, czasami obserwuje si¢ wzrost cieptoty ciata
o 1 — 1,5 stopnia. Powyzsze objawy zazwyczaj ust¢puja samoistnie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (lochy ciezarne, prosieta)

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

Lochy cigzarne: wstrzykng¢ domig$niowo 2 ml szczepionki na 4 — 6 tygodni przed porodem. Dawke
powtdrzy¢ po okresie 2 tygodni. Dla utrzymania odpornosci zaleca si¢ rewakcynacje w kazdej kolejne;j

cigzy.
Prosigta: wstrzyknaé podskornie lub domigsniowo 1 ml szczepionki w 2 oraz 5 tygodniu zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnaé. Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
W okresie szczepienia chroni¢ zwierzgta przed czynnikami stresowymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu Iub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwréci¢ sig¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabra¢
ze sobg ulotke informacyjng.




Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ duzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesnos$¢ oraz obrzegk, w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowa¢ wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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 (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania nie sg znane.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania: Butelki szklane zamkniete korkami gumowymi i zabezpieczone aluminiowymi
kapslami, zawierajace po 10, 20, 50, 100 lub 250 ml szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetka
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



