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Zawiesina do wstrzykiwan dla swin

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie
serii:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH):

Kazda dawka o objetosci 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Rekombinowana werotoksyna 2e E. coli RP* > 1,50
* RP - moc wzgledna (ELISA)

Biatawa zawiesina do wstrzykiwan.

WSKAZANIA LECZNICZE:

Aktywne uodpornienie prosiat od 2. dnia zycia do momentu uboju od
164. dnia zycia, celem unikniecia $miertelnosci oraz zmniejszenia
klinicznych objawow choroby obrzekowej (w wyniku werotoksyny typu
2e wywotywanej przez bakterie E. coli), a takze redukcji dziennego
spadku masy ciata podczas ostatniego etapu zakazenia werotoksyna
typu 2e wywotywang przez bakterie E. coli.

Poczatek odpornosci: 21 dni od zaszczepienia.

Okres utrzymywania sie odpornosci: 112 dni od zaszczepienia.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, na
adiuwant lub na dowolna substancje pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Bardzo czeste reakcje niepozadane:

- tagodny stan zapalny w miejscu wstrzykniecia (o Srednicy < 5 cm),
ktory zazwyczaj ustepuje samoistnie w ciggu trzech dni. po
zaszczepieniu.

- tagodna depresja w dniu zaszczepienia.

- Obserwowano wzrost temperatury o maksymalnie 1,1 °C:.W ciagu
doby nastepowat powrot do prawidtowej temperatury.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie
zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniejmniz, 10 ha 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 15 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 przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT:

Swinie.
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DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB
PODANIA:

Podanie domiesniowe.

Podawac jedna dawke (1 ml), wstrzykniecie domigsniowe w miesnie
szyi.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Przed podaniem pozostawic szczepionke do osiagniecia temperatury
pokojowej (15-25 °C).

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

OKRES(-Y) KARENCJI:

Zerodni. L

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnymidla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie,po Termin waznosci.

Okres waznosci po pierwszym otwargiu,pojemnika: 10 godzin.
SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktudeczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie ciazy i laktacjigie'zostato okreslone.

Nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji ~dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej
szczepionki'stesowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po ‘podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢podejmowana indywidualnie.

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
SPECJALNE  SRODKI ~ OSTROZNOSCI DOTYCZACE  USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

0 sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii
lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

INNE INFORMACJE:

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 fiolka polietylen (PET) zawierajaca 10 dawek (10 ml).
Pudetko z 10 fiolkami PET zawierajacymi 10 dawek (10 ml).

Pudetko z 1 fiolkg PET zawierajaca 50 dawek (50 ml).

Pudetko z 1 fiolka PET zawierajaca 100 dawek (100 ml).

Pudetko z 1 fiolkg PET zawierajaca 250 dawek (250 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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