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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biosuis Entero emulsja do wstrzykiwan

2. Sklad
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 porownaniu z surowicag odwotawcza otrzymanag od myszy
szczepionych serig szczepionki speilniajaca wymagania zakazania kontrolnego u gatunku
docelowego.

ok minimalna warto$¢ jest zgodna z moca > 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 jako$ciowy substancji
pomocniczych i innych skladnikow

Tiomersal 0.2 mg

Formaldehyd max. 1 mg

Biata olejowa ciecz z tatwo wstrzasajacym si¢ osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (ciezarne loszki i lochy).

4. Wskazania lecznicze

Do biernego uodporniania nowonarodzonych prosiagt 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
Swin,

- objawow Kklinicznych (biegunka noworodkowa, zapalenie jelit) i $miertelnosci spowodowanej
toksynami beta (produkowanymi przez Clostridium perfringens).
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Czas powstania odporno$ci: Odporno$¢ bierna rozpoczyna si¢ w momencie ssania prosigt i jest
uzalezniona od tego, czy prosigta otrzymajg po urodzeniu wystarczajacg ilos¢ siary i mleka od
zaszczepionych matek.

Wykazano ochrong prosiat w powyzszych wskazaniach dla:

Szczepy E. coli: w ciggu 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.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

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

Ciaza:
Stosowa¢ w czasie cigzy zgodnie ze schematem szczepien opisanym w punkcie ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych 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 byc
podejmowana indywidualnie.

Glowne niezgodnosci:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia (ciezarne loszki i lochy)

Bardzo czgsto 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 obrzek o maksymalnej $rednicy 10 mm, ktéry utrzymuje si¢ maksymalnie przez 3 dni po
szczepieniu

Zgltaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
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Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, P1-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dawka szczepionki: 2 ml
Droga podania: podanie domigs$niowe.

Podawa¢ w migsnie szyi za uchem (okolica przyuszna).

Cigzarne lochy i loszki

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 cigz: podanie 1 dawki na 2 tygodnie przed spodziewanym porodem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
XX-XX-XX

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¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czechy

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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