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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biosuis Respi E emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. Skiad

Kazdy ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae serowar 2, inaktywowany RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serowary 9, 11, inaktywowany RP > 1*
Ap | toxoid RP>1*
Ap Il toxoid RP>1*
Ap 11 toxoid RP > 1*

Erysipelothrix rhusiopathiae (3 szczepy - typu 2, 1 szczep - typu 1) RP>1*
Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-64, inaktywowany

Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-5, inaktywowany

Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 1-203, inaktywowany

Erysipelothrix rhusiopathiae szczep 2-11, inaktywowany

Haemophilus parasuis (serowary 1, 5, 13), inaktywowany RP>1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowica poréwnawczg otrzymang po szczepieniu
myszy serig szczepionki, ktora zadowalajaco przeszia test zakazenia kontrolnego na gatunku
docelowym

Adiuwanty:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd 35% max. 1,1 mg
Tiomersal 0,085 - 0,115 mg

Szarobialy, mleczny ptyn z osadem, ktory jednorodnie rozpuszcza si¢ po wstrzasnigciu.

B! Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta, loszki, cigzarne lochy).

-

4, Wskazania lecznicze

Do czynnej i biernej immunizacji prosigt w celu zapobiegania wystapieniu réozycy, zmniejszenia
skutkow infekcji wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae i Haemophilus parasuis (choroba
Gléssera) i zredukowanie klinicznych objawdéw wywotanych przez te patogeny.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po powtdrnym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci czynnej: 20 tygodni po powtornym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci biernej: w okresie ssania (tj. 3 tygodnie).
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Do aktywnej immunizacji macior w celu zapobiegania rozycy.
Czas powstania odpornosci: 21 dni po powtdrnym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po powtdrnym szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w przypadku wystapienia stanu ostrego lub przebiegajacego z goraczka.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo§¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ 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 wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana u cigzarnych zwierzat. Szczepienia musza by¢ zakonczone nie
poOzniej niz na 14 dni przed spodziewanym porodem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych 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.

Przedawkowanie:
Podanie podwdjnej dawki szczepionki nie spowodowato zdarzen niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie ”Zdarzenia niepozadane”.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie (prosieta, loszki, cigzarne lochy)
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Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): drzeniel, apatial, sennos¢?
nudno$ci® wymioty?
Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):  obrzek®

! zwykle ustepujg w ciggu 6 godzin.
2 nudnosci lub wymioty mogg wystapi¢ u $win zaszczepionych bezposrednio po karmieniu.
% do 5 cm wielkosci, ustepujg samoistnie w ciggu 4 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow 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 Sposéb podania

Szczepienie prosiat

Prosigta szczepi si¢ dawka 1 ml domigsniowo.

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac u prosigt od 6 tygodnia zycia.

Powtorne szczepienie nalezy wykonac u prosiat po 3 tygodniach od szczepienia pierwszego.

Szczepienie loch

Lochy szczepi si¢ dawka 2 ml domig$niowo.

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac u loch 5-6 tygodni przed porodem.

Powtorne szczepienie nalezy wykonaé u loch po 2-3 tygodniach od pierwszego szczepienia, nie
p6zniej niz 2 tygodnie przed porodem.

Przypominajace szczepienie nalezy wykonywac u loch regularnie kazdorazowo 2-3 tygodnie przed
spodziewanym porodem.

W przypadku gdy okres migdzy kolejnymi porodami bedzie dtuzszy niz 6 miesigcy, nalezy
przeprowadzi¢ caly nowy cykl szczepienia tj.:

Pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ u loch 5-6 tygodni przed porodem.

Powtorne szczepienie nalezy wykonaé u loch po 2-3 tygodniach od pierwszego szczepienia, nie
po6zniej niz 2 tygodnie przed porodem.

o Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem ogrza¢ zawarto$¢ fiolki do temperatury 15-25 °C i dobrze wstrzasngc.
Szczepionke podawaé domigsniowo najlepiej w okolice za malzowing uszna.

10. Okresy karencji

Zero dni.
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11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania 10 godzin.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2969/20

Szczepionka jest pakowana w:

Fiolki szklane o klasie hydrolitycznej I: 10-ml fiolka zawierajaca 10 ml

Fiolki szklane o klasie hydrolitycznej II: 50-ml fiolka zawierajaca 50 ml
100-ml fiolka zawierajaca 100 ml

Fiolki plastikowe: 15-ml fiolka zawierajaca 10 ml
60-ml fiolka zawierajaca 50 ml
120-ml fiolka zawierajaca 100 ml

Butelki plastikowe: 250-ml butelka zawierajaca 250 ml

Fiolki i butelki zamykane sg korkiem gumowym oraz aluminiowym kapslem lub zamknigciem typu

,»flip-off”.

Wielko$¢ opakowan: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

18



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwérca 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. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

<logo>

17. Inne informacje

Mechanizm dziafania:

Szczepionka zawiera inaktywowane bakterie i toksoidy, ktore wchtaniane sg stopniowo z miejsca
wstrzykniecia.

Po podaniu produktu w organizmie zwierzecia tworza si¢ specyficzne przeciwciata w odpowiedzi na
antygeny zawarte w szczepionce ( bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae serowar 2, 9, 11; toksoid
Ap I, Il, II; Erysipelothrix rhusiopathiae typu 1 i 2 oraz Haemophilus parasuis serowary 1,5,13).
Wytworzone specyficzne przeciwciata chronig zwierzgta przed zakazeniami wirulentnymi
drobnoustrojami Erysipelothrix rhusiopathiae oraz dziataja wspomagajaco chronigc $winie przed
wystapieniem objawow zakazenia terenowymi szczepami Actinobacillus pleuropleumoniae

i Haemophilus parasuis.

U zaszczepionych zwierzat objawy kliniczne zapalenia ptuc wywotanego przez Actinobacillus oraz
towarzyszacego rozycy i chorobie Glissera sa znacznie tagodniejsze, poniewaz uktad
immunologiczny $win lepiej zwalcza inne patogeny wspottowarzyszace zakazeniom, a to przyczynia
si¢ do zmniejszenia $miertelno$ci wsrod swin. Tuczniki chronione sa przez caty okres tuczu, jesli
przestrzegany jest zalecany harmonogram szczepien. Zaszczepione lochy wytwarzajg specyficzne
przeciwciata, ktore nastepnie przekazywane sg potomstwu przez tozysko i wraz z mlekiem.
Wytworzona w ten sposob odpornos¢ bierna trwa przez caly okres ssania (minimum 3 tygodnie)

i chroni prosigta przed wystapieniem objawow zakazenia Actinobacillus pleuropneumoniae, zmniejsza
stopien nasilenia klinicznych objawow choroby Gléssere, wywotanej przez Haemophilus parasuis.
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