RHINISENG®

Zawiesina do wstrzykiwan dla swin

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:
Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH):

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: 9,8 BbCC(*)

Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr) > 1 MED,;(**)

(*) Komorki Bordetella bronchiseptica liczone log;,.

(**) Efektywna dawka oznaczona na myszach 63: szczepienie podskorne myszy 0,2 ml, rozcienczong
5-krotnie szczepionka wzbudza serokonwersje u przynajmniej 63% zwierzat.

Biata jednorodna zawiesina.

WSKAZANIA LECZNICZE:

Wytworzenie odpornosci biernej poprzez szczepienie loch i loszek w celu zmniejszenia
objawow klinicznych i zmian towarzyszacych zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa oraz
nieprogresywnemu zakaznemu zapaleniu nosa, jak rowniez w celu zmniejszenia strat w
przyrostach masy ciata zwiazanych z zakazeniami Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
multocida podczas okresu tuczu.

W testach ,,challenge” wykazano, ze odpornos¢ bierna utrzymuje sie do 6 tygodnia zycia
podczas gdy w badaniach terenowych korzystny efekt poszczepienny (redukcja zmian w
nosie i obnizenie wptywu na spadek przyrostow masy ciata) widoczny byt do konca tuczu.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, adiuwant lub inne
sktadniki preparatu.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Czeste dziatania niepozadane:

- Po podaniu jednej dawki szczepionki moze wystapi¢ przemijajaca lokalna reakcja.
Przemijajacy, lekki obrzek, o srednicy mniejszej niz 2-3 cm moze pojawic sie w miejscu
wstrzykniecia i utrzymywac sie maksymalnie do pieciu dni, rzadko do ponad dwdch
tygodni.

- Przemijajace podwyzszenie temperatury wewnetrznej o okoto 0,7 °C moze wystapi¢ w
ciagu 6 godzin po wstrzyknigciu. Mozliwe jest podwyzszenie temperatury wewnetrznej
mierzonej per rectum o 1,5 °C. Podwyzszona temperatura wewnetrzna ‘przemija
samoistnie w ciagu 24 godzin bez koniecznosci podejmowania leczenia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

- Reakcje typu anafilaktycznego zostaty przedstawione w raportach spontaniezhych i
zaleca si¢ odpowiednie leczenie objawowe.

CzestotliwosC wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza
reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat Wykazujacych.dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100°leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniejniz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz,10:na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na_10000,leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).
W razie zaobserwowania dziatan, niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadkuspodejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI'ZWIERZAT:

Swinie (lochy i loszki),

DAWKOWANIE DLAKAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA:

Podanie domiesniowe

Podac jedna dawke 2 ml szczepionki dom1¢sn1owo w migsnie szyi wedtug schematu:
Podstawowe szczepienie: jesli lochy i loszki nie byty uprzednio szczepione wowczas
produkt powinien by¢ podany w dwach iniekcjach z przerwa 3-4 tygodni. Pierwsza iniekcja
powinna by¢ wykonana 6-8 tygodni przed spodziewanym porodem.
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Szczepienie przypominajqce: pojedyncze szczepienie powinno by¢ wykonane
kazdorazowo 3-4 tygodnie przed kolejnym porodem.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa (15-25 °C).
Wstrzasnac¢ doktanie przed uzyciem.

OKRES(-Y) KARENCJI:

Zerodni. e

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Chroni¢ przed swiattem.

Nie zamrazac.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ulotce.

Po otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciagu 10 godzin, przechowywaé w
temperaturze 15 °C do 25 °C.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osoéb podajacych ‘produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego samowstrzykniecia_szczepionki moze wystapi¢ dziatanie
niepozadane niewielkiego stopnia.

Ciaza

Moze byc¢ stosowany w okresie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki po
jej zastosowaniu z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o uzyciu
szczepionki_przed™lub po innym weterynaryjnym produkcie leczniczym musi byc
podejmowana’kazdorazowo w poszczegolnym przypadku.

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

Brak) innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w “Dziatania niepozadane”
oprocz,podwyzszonej temperatury mierzonej rektalnie o ponad 2 °C. Podwyzszona
temperatura wewnetrzna przemija w ciagu 24 godzin bez koniecznosci
podejmowania leczenia.

Odbarwienie wtokien miesniowych w miejscu inokulacji (0,5 szerokosci x 2 cm
dtugosci) moze by¢ obserwowana podczas sekcji u 10% zwierzat. Odbarwienie to
zwigzane jest z dziataniem wodorotlenku glinu i moze byc obserwowane do siedmiu
tygodni po iniekcji podwdjnej dawki szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE = USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:

Nlewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:

07/12/2018

Szczegotowe informacje  dotyczace  powyzszego  produktu  leczniczego
weterynaryjnego sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE:

Wielkos¢ opakowan:

- Pudetko tekturowe z 1 albo 10 szklanymi fiolkami po 10 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolkg po 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolkg po 50 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 albo 10 butelkami PET po 10 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 butelka PET po 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 butelka PET po 50 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 butelka PET po 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu
odpowiedzialnego.

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

704494-02.0



