ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla $win

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

Substancje czynne:

Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: ......cccccvvvvvviievineennnns 9,8 BbCC(*)
Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr): ...occvveeevenenns > 1 MEDg3(**)

(*) komorki Bordetella bronchiseptica wyrazone w log;,.

(**)efektywna dawka oznaczona na myszach 63: szczepienie podskorne myszy 0,2 ml, rozcienczong
S5-krotnie szczepionka wzbudza serokonwersj¢ u przynajmniej 63% zwierzat.

Adiuwanty:
Wodorotlenek GlinU..........ccoviiiiiiiiiieieeciieceece ettt et 6,4 mg (glin)
DEAE-Dextran

Zen-szen

Substancje pomocnicze:
FOrmaldehyd .......cccviiiieiieiiece ettt ettt st e nneenraensae s 0,8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biala jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wytworzenie odpornos$ci biernej poprzez szczepienie loch i loszek w celu zmniejszenia objawdw
klinicznych i zmian towarzyszacych zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa oraz nieprogresywnemu
zakaznemu zapaleniu nosa, jak rowniez w celu zmniejszenia strat w przyrostach masy ciata
zwigzanych z zakazeniami Bordetella bronchiseptica 1 Pasteurella multocida podczas okresu tuczu.
W testach ,,challenge” wykazano, ze odpornos¢ bierna utrzymuje si¢ 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.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne, adiuwant lub inne sktadniki
preparatu.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego samowstrzyknigcia szczepionki moze wystgpi¢ dziatanie niepozadane
niewielkiego stopnia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czeste dzialania niepozadane:

- po podaniu jednej dawki szczepionki moze wystapi¢ przemijajaca lokalna reakcja. Przemijajacy,
lekki obrzek, o $rednicy mniejszej niz 2-3 cm moze pojawic si¢ w miejscu wstrzykniecia i
utrzymywac si¢ maksymalnie do pigciu dni, rzadko do ponad dwoch tygodni.

- przemijajace podwyzszenie temperatury wewnetrznej o okoto 0,7°C moze wystapi¢ w ciggu 6 godzin
po wstrzyknieciu. Mozliwe jest podwyzszenie temperatury wewnetrznej mierzonej per rectum o

1,5°C. Podwyzszona temperatura wewnetrzna przemija samoistnie w ciggu 24 godzin bez
koniecznosci podejmowania leczenia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$Sno$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki po jej zastosowaniu
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o uzyciu szczepionki przed lub po innym
weterynaryjnym produkcie leczniczym musi by¢ podejmowana kazdorazowo w poszczegdlnym
przypadku.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperatur¢ pokojowa (15-25°C)



Wstrzasngé¢ doktadnie przed uzyciem
Podac¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki domig$niowo w migénie szyi wedtug schematu:

Podstawowe szczepienie: jesli lochy i loszki nie byty uprzednio szczepione wowczas produkt
powinien by¢ podany w dwoch iniekcjach w odstepie 3-4 tygodni. Pierwsza iniekcja powinna by¢
wykonana 6-8 tygodni przed spodziewanym porodem.

Szczepienie przypominajgce: pojedyncze szczepienie powinno by¢ wykonane kazdorazowo 3-4
tygodnie przed kolejnym porodem.

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

Brak innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie 4.6 oprocz podwyzszonej
temperatury mierzonej rektalnie o ponad 2°C. Podwyzszona temperatura wewnetrzna przemija w
ciggu 24 godzin bez konieczno$ci podejmowania leczenia.

Odbarwienie widkien mig¢sniowych w miejscu inokulacji (0,5 szerokos$ci x 2 cm dtugo$ci) moze by¢
obserwowana podczas sekcji u 10% zwierzat.. Odbarwienie to zwigzane jest z dziataniem
wodorotlenku glinu i moze by¢ obserwowane do siedmiu tygodni po iniekcji podwojnej dawki
szczepionki.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki bakteryjne (Bordetella i Pasteurella) dla
swin,
Kod ATCvet: QI09AB04.

Wzbudzanie odpornosci czynnej w celu wytworzenia odpornosci biernej u potomstwa przeciwko
zakaznemu zanikowemu zapaleniu nosa wywolanemu przez zakazenia Bordetella bronchiseptica i
Pasteurella multocida.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek glinu

DEAE dekstran

Zeh-szeh

Formaldehyd

Simetikon

Dwunastowodny fosforan sodu
Dwuwodorofosforan potasu
Chlorek sodu

Chlorek potasu

Woda do wstrzykiwan



6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin w temperaturze
pokojowe;j.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Typ I bezbarwne, szklane fiolki 20 ml
Typ I bezbarwne, szklane fiolki 50 ml i 100 ml

Fiolki zamykane gumowymi korkami oraz kapslami z aluminium.

Butelki polietylenowe (PET) 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykane gumowymi korkami oraz
kapslami z aluminium.

Wielko$¢ opakowan:

- Pudelko tekturowe z 1 albo 10 szklanymi fiolkami po 10 dawek.
- Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolka po 25 dawek.

- Pudetko tekturowe kartonowe z 1 szklang fiolkg po 50 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 albo 10 butelkami PET po 10 dawek.
- Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET po 25 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 butelkg PET po 50 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 butelkg PET po 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com



mailto:hipra@hipra.com

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

EU/2/10/109/001-009

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 16/09/2010

Data przedtuzenia pozwolenia 30/06/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, sprzedawac,

dostarczac i/lub stosowa¢ Rhiniseng musi zasi¢gna¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju
Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego Iub w jego czesci.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJYC I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJYC I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow substancji biologicznie czynnych
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i
adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornos$ci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli s stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (2 ml):
Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: ......c.covevvievieiiennienn, 9,8 BbCC
Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr): ..ccvevveevvecevennnnnen. > 1 MEDg;

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 dawek (20 ml)
10 x 10 dawek (20 ml)
1 x 25 dawek (50 ml)

1 x 50 dawek (100 ml)
1 x 125 dawek (250 ml)
1 x 10 dawek (20 ml)
10 x 10 dawek (20 ml)
1 x 25 dawek (50 ml)

1 x 50 dawek (100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigsniowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

11



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin, przechowywaé w temperaturze 15°C to 25°C.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed §wiattem.
Nie zamrazac.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/109/001-009

[17. NUMER SERII

<Nr serii > {numer}
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ETYKIETA BUTELKI I FIOLKI

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (2 ml):

Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: .......
Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr):

.............................. 9,8 BbCC

............................ > 1 MEDg;

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek (100 ml)
50 dawek (100 ml)
125 dawek (250 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Lm.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin, przechowywaé w temperaturze 15°C to 25°C.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed §wiattem.
Nie zamrazac.

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

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

[17. NUMER SERII

<Nr serii > {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla $§win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1 dawka (2 ml):
Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: ......ccccvvvveviieviievciennnn, 9,8 BbCC

Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr): ..ccvevvecvecvenenenen. > 1 MEDg;

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek (20 ml)
25 dawek (50 ml)

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 10 godzin, przechowywac w temperaturze 15°C to 25°C

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

15



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHINISENG zawiesina do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Bordetella bronchiseptica, szczep 833CER: .......ccccovvevvvvecveennnnn. 9,8 BbCC(*)
Rekombinowana toksyna Pasteurella multocida Typ D (PMTr): ...occveeevenens > 1 MEDg;(**)

(*) komorki Bordetella bronchiseptica liczone log)y.

(**) efektywna dawka oznaczona na myszach 63: szczepienie podskorne myszy 0,2 ml, rozcienczona
S5-krotnie szczepionka wzbudza serokonwersje u przynajmniej 63% zwierzat.

Adiuwanty:

Wodorotlenek @linU.......c..coviiieiiieiieiieciieceecit ettt e eve e te e a e 6,4 mg (glin)
DEAE-Dextran

Zen-szeh

Substancje pomocnicze:
FOrmaldehyd .......cccvveiiiiieiieceee ettt sttt ettt e nseenneensae s 0,8 mg

Biata jednorodna zawiesina.

4. 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
zwigzanych z zakazeniami Bordetella bronchiseptica 1 Pasteurella multocida podczas okresu tuczu.

W testach ,,challenge” wykazano, ze odpornos¢ bierna utrzymuje si¢ 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.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne, adiuwant lub inne sktadniki
preparatu.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czeste dzialania niepozadane:

- po podaniu jednej dawki szczepionki moze wystapi¢ przemijajaca lokalna reakcja. Przemijajacy,
lekki obrzek, o $rednicy mniejszej niz 2-3 cm moze pojawic si¢ w miejscu wstrzykniecia i
utrzymywac si¢ maksymalnie do pigciu dni, rzadko do ponad dwoch tygodni.

- przemijajace podwyzszenie temperatury wewnetrznej o okoto 0,7°C moze wystapi¢ w ciggu 6 godzin
po wstrzyknieciu. Mozliwe jest podwyzszenie temperatury wewnetrznej mierzonej per rectum o

1,5°C. Podwyzszona temperatura wewnetrzna przemija samoistnie w ciggu 24 godzin bez
koniecznosci podejmowania leczenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane:

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.

Podac¢ jedng dawke 2 ml szczepionki domigsniowo w migs$nie szyi wedtug schematu:
Podstawowe szczepienie: jesli lochy i loszki nie byty uprzednio szczepione wowczas produkt
powinien by¢ podany w dwoch iniekcjach z przerwa 3-4 tygodni. Pierwsza iniekcja powinna by¢
wykonana 6-8 tygodni przed spodziewanym porodem.

Szczepienie przypominajgce: pojedyncze szczepienie powinno by¢ wykonane kazdorazowo 3-4
tygodnie przed kolejnym porodem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnac temperature pokojowa (15-25°C)

Wstrzasna¢ doktanie przed uzyciem
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C - § °C)

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie zamrazac.

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

Po otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciggu 10 godzin, przechowywaé w temperaturze
15°Cto 25°C

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
W razie przypadkowego samowstrzyknigcia szczepionki moze wystapi¢ dzialanie niepozadane
niewielkiego stopnia.

Cigza: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 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 by¢ podejmowana kazdorazowo w poszczegolnym
przypadku.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak innych dziatan niepozadanych niz te wymienione w punkcie 6 oprocz podwyzszonej temperatury
mierzonej rektalnie o ponad 2°C. Podwyzszona temperatura wewngtrzna przemija w ciaggu 24 godzin
bez koniecznosci podejmowania leczenia.

Odbarwienie wtokien migsniowych w miejscu inokulacji (0,5 szerokos$ci x 2 cm dlugosci) moze by¢
obserwowana podczas sekcji u 10% zwierzat. Odbarwienie to zwigzane jest z dziataniem
wodorotlenku glinu i moze by¢ obserwowane do siedmiu tygodni po iniekcji podwojnej dawki
szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami
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14. 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/.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:

- Pudetko tekturowe z 1 albo 10 szklanymi fiolkami po 10 dawek.
- Pudelko tekturowe z 1 szklang fiolkg po 25 dawek.
- Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolka po 50 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 albo 10 butelkami PET po 10 dawek.
- Pudelko tekturowe z 1 butelkg PET po 25 dawek.

- Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET po 50 dawek.

- Pudelko tekturowe z 1 butelkg PET po 125 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E))ada
HIPRA EAAAS A.E.
Tih: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06
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France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Roménia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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