ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis Parvo L(6), emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win CAMP V198, szczep S-27 nie mniej niz 4 log, okreslone HI*
Inaktywowane bakterie z gatunku Leptospira:

interrogans serowar Icterohaemorrhagiae nie mniej niz 1:51 okre§lone ALR**
kirschneri serowar Grippotyphosa nie mniej niz 1:51 okreslone ALR**
interrogans serowar Canicola nie mniej niz 1:51 okre§lone ALR**
interrogans serowar Bratislava nie mniej niz 1:40 okre$lone ALR**
interrogans serowar Pomona nie mniej niz 1:32 okre§lone ALR**
borgpetersenii serowar Hardjo, typ Hardjo-bovis nie mniej niz 1:40 okreslone ALR**

*HI = miano specyficznych przeciwciat w surowicy kawii domowych zaszczepionych Y4 dawki
szczepionki. Miano przeciwcial musi wynies¢ co najmniej 16 u 4 z 5 kawii domowych.

**ALR = érednia geometryczna mian specyficznych przeciwciat okreslonych w reakcji aglutynacji
lizy (ALR) po szczepieniu krolikdw serig szczepionki z najmniejszg zawarto$cig antygenow.

Adiuwant:
Lipoid (Emulsigen) ad 2 ml

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd nie wigcej niz 1 mg
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Biata do rézowawego mleczna ciecz, moze zawiera¢ sladowe ilo$ci fatwo rozpraszanego osadu.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie loch i loszek w celu zapobiegania przeztozyskowemu zakazeniu parwowirozg i
leptospiroza.

Czynne uodparnianie knuréw w celu zmniejszenia ryzyka przenoszenia parwowirusa i leptospir
podczas krycia.



Lochy i loszki:
Czas powstania odporno$ci:

Parwowirus: od poczatku ciazy.
Leptospira: od poczatku cigzy, maksymalny poziom przeciwciat po szczepieniu stwierdza si¢ 28 dnia
po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci:

Parwowirus: szczepionka zapewnia ochrong ptodow przez caty okres cigzy.

Leptospira: poziom przeciwciat ochronnych u badanych zwierzat utrzymywat si¢ przez co najmniej 77
dni. Wysokie poziomy przeciwcial utrzymuja si¢ przez caty okres cigzy az do okresu
kolejnego krycia.

Knury:

Czas powstania odpornos$ci: 28 dni po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: poziom przeciwciat ochronnych u badanych zwierzat utrzymywat si¢ przez
co najmniej 105 dni dla parwowirusa i co najmniej 77 dni dla antygenow
leptospira. Wysokie poziomy przeciwcial utrzymujg si¢ przez caly okres 4
miesiecy po szczepieniu podstawowym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed zastosowaniem, szczepionka musi zosta¢ ogrzana do temperatury 15-25°C. Zawartos¢ fiolki ze
szczepionka nalezy dobrze wstrzasnac.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Szczepionka utrzymuje si¢ przez kilka dni w miejscu podania. Zmieniona tkanka powinna zosta¢
usunieta podczas kontroli migsa $win, ktore zostaty ubite w okresie do 14 dni po szczepieniu.
Produkt nalezy do grupy szczepionek inaktywowanych, ktore zwykle nie wywotuja zdarzen
niepozadanych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej zaleca si¢ leczenie objawowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac¢ silny bdl oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwréci¢ sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jes§li bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzgk, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy
to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
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Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Czestos¢ nieznana, Reakcje miejscowe!

nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych:

! Od pierwszego dnia po podaniu szczepionki, w miejscu podania szczepionki, za uchem, moze wystapié
bolesnos¢ i obrzgk do wielko$ci ok. 10 cm. Zmiany sg efektem resorpcji antygenu i mogg utrzymywacé si¢ do
14 dni od szczepienia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie 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

Dawka 2 ml powinna by¢ podana domig$niowo.

Lochy i loszki:

Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa i przypominajgca). Dawke
podstawowa poda¢ 4-5 tygodni przed kryciem, dawke przypominajaca poda¢ 2-3 tygodnie po
szczepieniu podstawowym (najpozniej 2-3 tygodnie przed kryciem).

Dalsze regularne szczepienia przeprowadzane sg jedng dawkg podang na 2-4 tygodnie przed kryciem.

Knury:

Szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki szczepionki (dawka podstawowa i przypominajgca). Dawke
podstawowa poda¢ 4-5 tygodni przed pierwszym kryciem lub pobraniem nasienia, dawke
przypominajaca poda¢ 2-3 tygodnie po szczepieniu podstawowym (najpodzniej 2-3 tygodnie po
pierwszym kryciu lub pobraniu nasienia). W celu utrzymania odpornos$ci zaleca si¢ doszczepianie
pojedyncza dawka co 4 miesiace.

Szczepieniu poddawac zwierzeta w wieku od 6 miesiecy.

Powyzszy schemat szczepien zapewnia ochrong embrionow i ptodéw u loch i loszek przed
parwowirozg i leptospiroza oraz zmniejsza ryzyko przenoszenia parwowirusa i leptospir przez knury.

Nie badano wptywu przeciwcial matczynych na szczepienie.
Nie stosowac, jesli widoczne jest uszkodzenie fiolki ze szczepionka.

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



Po podaniu podwdjnej dawki u gatunku docelowego nie zaobserwowano zadnych zdarzen
niepozadanych poza opisanymi w pkt. 3.6.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO9AL

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C.)
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta (typ I lub II) z korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym
lub kapslem aluminiowym z wieczkiem typu flip-off.
Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe lub plastikowe.

Wielkos¢ opakowan:

a) pudetko plastikowe
10 x 10 ml — szklana fiolka (typ I)

b) pudetko tekturowe:
1 x 10 ml — szklana fiolka (typ I)
1 x 20 ml - szklana fiolka (typ II)
5 x 20 ml - szklana fiolka (typ II)
1 x 50 ml — szklana fiolka (typ II)
1 x 100 ml - szklana fiolka (typ II)



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub 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

Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX” Spotka Jawna

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

2537/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/08/2016.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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