1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

L.iofilizat: jednorodny, bialo-zolty
Rozpuszczalnik: jednorodna, biala zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (tuczniki i lochy)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie swin 1 bierne uvodparnianie nowonarodzonych prosiat pochodzacych od
szczepionych loch, zapobiegajace wystepowaniu smiertelnosci 1 objawom klinicznym w przebiegu
chorobie Aujeszky’ego, a takze ograniczajace replikacj¢ wirusa choroby Aujeszky’ego.

Skuteczna odpornos¢ pojawia sie po 48 godzinach po szczepieniu, chociaz optymalny poziom
odpornosci wystepuje po 7 dniach od szczepienia. Odpornos¢ utrzymuje si¢ przez 4 miesigce pod
warunkiem przestrzegania zalecen zawartych w programie szczepien.

Szczepienie umozliwia odroznienie zwierzat szczepionych od zakazonych wirusem terenowym
(szczepionka markerowa).

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepic wylacznie zwierzeta zdrowe.

Wstrzasnac po rozpuszezeniu liofilizatu w odpowiednie) 1losci rozpuszezalnika.

Przed podaniem szczepionke nalezy ogrza¢ w temperaturze pokojowej (+15 do +25°C).
Uzywac sterylnych igiel 1 strzykawek.
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4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e

Po przypadkowe) samoinieke)i nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

U niektorych wrazliwych zwierzat moga wystgpic reakcje nadwrazliwosci, ktore nalezy leczyé
lekami antyhistaminowymi.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy 1 laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacj1 dotyczacych bezpieczenstwa i1 skutecznosci tej szczepionki stosowane]

jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej

szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy podawac domiesniowo w migsnie szyi w dawce 2 ml na zwierze.

Przed przystapieniem do szczepienia liofilizat nalezy rozpusci¢ w zalaczonym rozpuszczalniku w
proporcji 2 ml rozpuszczalnika na 1 dawke szczepionki.

Tak przygotowana szczepionke podawac z zachowaniem zasad aseptyki.

Jedna dawke szczepionki nalezy podawac zwierzetom powyze| 10 tygodnia zycia.

Tuczniki:

Szczepic w 12-13 tygodniu zycia, gdy prosieta sa wolne od przeciweial siarowych.

W stadach z endemicznie wystepujaca choroba Aujeszky’ego, pierwsze szczepienie nalezy
wykonac juz w 10-11 tygodniu zycia 1 ponownie doszczepi¢ zwierzgta w 13-14 tygodniu zycia.

Lochy:

Szczepienie wykona¢ dwukrotnie w odstepie 3-4 tygodni oraz powtarzac co 6 miesigcy
lub na 4-6 tygodni przed porodem.

W przypadku koniecznosci wykonania szczepien interwencyjnych, zabiegom poddac wszystkie
swinie w stadzie (lochy, knury i1 prosigta) stosujac 1 dawke (2 ml) szczepionki na zwierzg.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie (10-krotnosc¢ dawki) nie powoduje dzialan niepozadanych innych niz wymienione
w punkcie 4.6.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — 2 dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych
kod ATCvet: QI09ADO]

Stymulacja odpornosei czynnej swin przeciw chorobie Aujeszky’ego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Zelatyna

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Powidon 30

Sodu chlorek

Sacharoza

Glutaminian sodu

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik

L.ewamizolu chlorowodorek
Parahydroksybenzoesan metylu
Karbomer 5984

Sodu dwusiarczyn

Dwutlenek tytanu

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2 -8 C). Chronic¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i1 sklad opakowania bezposSredniego

Liofilizat

Butelki ze szkla (szklo typ 1) zawierajace 10 lub 50 dawek szczepionki, zamykane korkami z
elastomeru polimerowego 1 zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Rozpuszczalnik

Butelki ze szkla (szKlo typ 1) zawierajace 20 ml rozpuszczalnika, lub butelki ze szkla (szklo typ II)

zawlerajace 100 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z elastomeru polimerowego |
zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Butelki pakowane sg po 10 sztuk w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotycziyce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic¢ w
sposob zgodny z obowiazujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.17-170 — Amer (Girona),

Hiszpania

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

1377/03

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.09.2003
Data przedluzenia pozwolenia: 19.06.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



