[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Biosuis Entero emulsja do wstrzykiwan

BIOSUIS Entero emulsion for injection (CZ, RO, BG, HU, LT, LV, EE, SK)
BIOSUIS Rokoclos emulsion for injection (IT)

Porvaxin Rota+Coli+Clos emulsion for injection (ES, PT)

Rococlos vet. emulsion for injection (FI, NO, SE)

Suigen Entero 3 emulsion for injection (DE, FR, AT)

Rokopig Entero emulsion for injection (IE, UK(NI))

FIXR Rota Coli Clostri emulsion for injection (BE, NL)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rotawirus §winski, szczep OSU 6, serogrupa A, inaktywowany RP>1"

Escherichia coli, serotyp O149:K88 (F4ac), inaktywowana RP>1"

Escherichia coli, serotyp O101:K99 (F5 i F41), inaktywowana RP > 1" (F5), RP > 1" (F41)

Escherichia coli, serotyp K85:987P (F6), inaktywowana RP>1"

Clostridium perfringens, typ C, toxoid beta RP>1%"

F = adhezyna fimbrialna

* RP = Moc wzgledna (ELISA), w poréwnaniu z surowica odwolawcza otrzymang od myszy
szczepionych serig szczepionki spelniajgca wymagania zakazania kontrolnego u gatunku
docelowego.

ok minimalna warto$¢ jest zgodna z mocg > 20 IU wymagang przez Ph. Eur.

Adiuwant:
Montanide ISA 35 VG 0.52 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jezeli informacja ta jest
niezbedna do prawidlowego podawania produktu
leczniczego weterynaryjnego

Sklad jakoSciowy substancji
pomocniczych i innych skladnikow

Tiomersal 0.2 mg

Roztwér formaldehydu

(35 procent) max. 1 mg

Sodu wodorofosforan, dodekahydrat

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Biata olejowa ciecz z tatwo wstrzasajacym si¢ osadem.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (cigzarne loszki i lochy).



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do biernego uodporniania nowonarodzonych prosigt poprzez czynne uodpornianie ci¢zarnych loszek
i loch w celu zmniejszenia:

- objawow klinicznych (biegunka noworodkowa) i $§miertelnosci spowodowanej przez szczepy E. coli
posiadajace adhezyny fimbrialne F4ac, F5, F6 i F41,

- objawow klinicznych (biegunka noworodkowa, wymioty i jadtowstret) wywotanych przez rotawirusa
$win,

- objawow klinicznych (biegunka noworodkowa, zapalenie jelit) i $miertelnosci spowodowanej
toksynami beta (produkowanymi przez Clostridium perfringens).

Czas powstania odpornosci:

Odporno$¢ bierna rozpoczyna si¢ w momencie ssania prosigt i jest uzalezniona od tego, czy prosigta
otrzymaja po urodzeniu wystarczajacg ilo$¢ siary i mleka od zaszczepionych matek.

Wykazano ochrong prosiat w powyzszych wskazaniach dla:

Szczepy E. coli: w ciagu 12 godzin po urodzeniu.

Rotawirus: w wieku 5 dni.

Clostridium perfringens, typ C, toksoid beta: w wieku 2 dni.

Czas trwania odpornosci:
Na podstawie prob zakazenia kontrolnego: do 3 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Pierwsze spozycie siary przez kazde prosi¢ w miocie powinno nastgpi¢ w ciagu pierwszych 6-8 godzin
od urodzenia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia (ciezarne loszki i lochy)

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura !

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Obrzegk w miejscu wstrzykniecia >

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):




' Lagodny wzrost temperatury ciata (maksymalny wzrost obserwowany u poszczegdlnych zwierzat
0 0,7 °C, maksymalnie przez 4 dni po szczepieniu).

2 Lagodny obrzgk o maksymalnej $rednicy 10 mm, ktory utrzymuje sie¢ maksymalnie przez 3 dni po
szczepieniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza:
Do stosowania w czasie cigzy zgodnie ze schematem szczepien opisanym w punkcie 3.9.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie 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

Droga podania: podanie domig$niowe.
Dawka szczepionki: 2 ml.

Podawac¢ w mig$nie szyi za uchem (okolica przyuszna).

Przed uzyciem nalezy poczekaé, az szczepionka ogrzeje si¢ do temperatury okoto 15-25°C i dobrze
wstrzasna¢ zawarto$cig przed podaniem. Uzyj sterylnej igly do wstrzykiwan oraz strzykawek i podaj
szczepionke w obszar odkazonej, czystej 1 osuszonej skory.

Cigzarne loszki i lochy:

Szczepienie podstawowe — 2 podania jednej dawki w odstepie 2 tygodni:
- pierwsze podanie 4 tygodnie przed spodziewanym porodem,

- drugie podanie na 2 tygodnie przed spodziewanym porodem.

Ponowne szczepienie:
- w czasie kolejnych ciaz: podanie 1 dawki na 2 tygodnie przed spodziewanym porodem.

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

Nie dotyczy.
3.11 Szczegélne 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:
QI09AL09

Szczepionka zawiera inaktywowany rotawirus §win, serogrupa A, wybrane serotypy inaktywowanych
enterotoksycznych szczepdw E. coli, chorobotworczych dla prosiat ssacych, zawierajacych adhezyny
fimbrialne F4ac, F5, F41 i F6, a takze toksoid B (sensu lato) Clostridium perfringens, typ C (wytwarza
toksyny a, Bl i p2).

Szczepienie cigzarnych loszek i loch stymuluje wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych przeciwko
wymienionym powyzej sktadnikom antygenowym. Przeciwciala te s pobierane przez prosigta z siarg
i mlekiem podczas karmienia, zapewniajac bierng odporno$¢ na kolibakterioze, ostra martwicza jelitowa
infekcje wywotywang przez Clostridium i rotawirozg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest napetniana w:

- fiolki szklane:

klasa hydrolityczna I: fiolka 10 ml o zawartosci 10 ml (5 dawek)

klasa hydrolityczna II: fiolka 50 ml o zawartosci 50 ml (25 dawek)
fiolka 100 ml o zawartosci 100 ml (50 dawek)

- fiolki plastikowe (HDPE): fiolka 60 ml o zawartosci 50 ml (25 dawek)
fiolka 120 ml o zawartosci 100 ml (50 dawek)
fiolka 250 ml o zawarto$ci 250 ml (125 dawek)

Wszystkie typy fiolek sg zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym lub
zdejmowanym wieczkiem (typu flip-off) i umieszczane w pudetku kartonowym lub plastikowym.

Produkt dostarczany jest w opakowaniach o nastgpujacych rozmiarach:
Pudetko kartonowe:

1 x 5 dawek (10 ml)

1 x 25 dawek (50 ml)



1 x 50 dawek (100 ml)

1 x 125 dawek (250 ml)

Plastikowe pudetko:

10 x 5 dawek (10 x 10 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi 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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

