ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biosuis ParvoEry zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Parwowirus $wifi, szczep CAPM V198, S-27, inaktywowany >4 logy
Wioskowiec rozycy (Erysipelothrix rhusiopathiae), serotyp 2, szczep 2-64, inaktywowany RP >1 ™)

*)  Miano specyficznych przeciwciat (HI) w surowicy kawii domowych zaszczepionych ¥4 dawki szczepionki.
Miano przeciwcial musi wynie$¢ co najmniej 16 u 4 z 5 kawii domowych. Uzyskane miano (HI)jest
podawane jako $rednia mian przeciwciat u 5-ciu kawii domowych.

**) Moc wzgledna (RP) 0znaczona przez poréwnanie poziomu przeciwcial W surowicy przygotowanej przy
uzyciu referencyjnej serii szczepionki, ktora spelnia wymagania testu zakazania kontrolnego na
zwierzetach docelowych, zgodnie z Farmakopea Europejska.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu™” 9,0 mg
***) uwodniony, do adsorpcji 2 % (wyrazony jako Al,O3)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Plyn o zabarwieniu mlecznobialym do szarawo-biatego. Po dtuzszym staniu zawarto$¢ opakowania
rozwarstwia si¢ na przezroczysty ptyn i osad o zabawieniu mlecznobialym do szarawo-biatego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (loszki, lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnej immunizacji $win (loszek, loch) w celu zmniejszenia objawow klinicznych (zmiany
skorne 1 goraczka) rozycy $win wywotanych przez bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae oraz w celu
zapobiegania transplacentalnemu zarazeniu zarodkow i ptodéw loszek i loch wywotanemu przez
parwowirus $win.

Czas powstania odpornosci:
Parwowirus §win: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym (od poczatku cigzy)




E. rhusiopathiae: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci:
Parwowirus $win: przez caty okres cigzy.
E. rhusiopathiae: 6 miesigcy.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (loszki, lochy):

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty):

- maksymalnie 0 0,9 °C, trwajgcy najwyzej 4 dni po szczepieniu.
- trwajace najwyzej 4 dni po szczepieniu.

- 0 $rednicy maks. 3 cm, trwajgcy do 6 dni po szczepieniu.

- u zwierzat wrazliwych na zakazenie rozyca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci
Cigza:
Nie stosowac¢ przez okres trwania cigzy.



Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

3.9 Droga podawania i dawkowanie

Dawka szczepionki: 2 ml
Droga podania: domigsniowo w okolicg za uchem.

Szczepionke zaleca si¢ przed podaniem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Przed uzyciem oraz
w trakcie podawania delikatnie wstrzasna¢ zawarto$¢ fiolki (w wypadku opakowan 250 ml przed i w
trakcie podawania, w wypadku innych opakowan po duzszym staniu). Stosowac¢ sterylne materiaty do
podania szczepionki, bez zawarto$ci srodkdéw antyseptycznych lub dezynfekcyjnych. Przestrzegac
og6lnych warunkow aseptycznych.

Loszki:

Szczepienie podstawowe — od wieku 6 miesigcy: podanie 2 dawek szczepionki w okresie okoto

6 tygodni oraz 3 tygodnie przed kryciem. W wypadku wczesniejszego szczepienia przeciwko
parwowirusowi i rozycy $win szczepionkami produkcji Bioveta a.s., (jesli sa dostgpne, podanie

1 dawki szczepionki przeciwko rozycy $win od wieku 8 tygodni oraz podanie jednej dawki
szczepionki przeciwko parwowirusowi §win 6 tygodni przed kryciem) wystarczy jedna dawka
skojarzonej szczepionki 3 tygodnie przed kryciem.

Kolejne regularne szczepienia przypominajace jedna dawka szczepionki najpdzniej 3 tygodnie przed
kazdym kryciem (jednak nie p6zniej niz 6 miesigcy po poprzednim szczepieniu).

Lochy:
Szczepienie podstawowe — w wypadku wczesniejszego szczepienia przeciwko parwowirusowi

i rozycy $win szczepionkami produkcji Bioveta a.s. (gdzie sg dostepne, patrz schemat szczepien dla
loszek), wystarczy jedna dawka skojarzonej szczepionki 3 tygodnie przed kryciem.

Jesli lochy nie zostaty poddane szczepieniu jako loszki (przed pierwszym porodem), nalezy
przeprowadzi¢ szczepienie podstawowe jak u loszek.

Kolejne regularne szczepienia przypominajace jedng dawka szczepionki najpdzniej 3 tygodnie przed
kazdym kryciem (jednak nie p6zniej niz 6 miesigcy po poprzednim szczepieniu).

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

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE
Kod ATCvet: QI09ALO01

Szczepionka zawiera inaktywowany szczep parwowirusa $win 1 Erysipelothrix rhusiopathiae
(serotyp 2) i pobudza aktywna odpornos$¢ §win przeciwko parwowirusowi §win oraz przeciwko rézycy
$win (wywotanej przez serotyp 1 i 2).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Szczepionka jest dostarczana w:

Szklanych fiolkach I klasy hydrolitycznej: 10 ml zawiesiny (5 dawek) w 10 ml fiolce

Szklanych fiolkach Il klasy hydrolitycznej: 50 ml zawiesiny (25 dawek) w 50 ml fiolce
100 ml zawiesiny (50 dawek) w 100 ml fiolce

Plastikowych fiolkach: 50 ml zawiesiny (25 dawek) w 60 ml fiolce
100 ml zawiesiny (50 dawek) w 120 ml fiolce
250 ml zawiesiny (125 dawek) w 250 ml fiolce

Fiolki hermetycznie zamknigte korkiem chlorbutylowym do przektuwania, z wieczkiem aluminiowym
lub wieczkiem typu flip-off, umieszczone w pudetku tekturowym lub plastikowym.

Produkt jest dostarczany w ponizszych rozmiarach opakowan:
Pudetko tekturowe:

1x10ml, 1x50ml, 1x 100 ml, 1 x 250 ml

Pudetko plastikowe:

10 x 10 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bioveta, a. s.

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

2884/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/06/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

