SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOSUIS APP 2,9,11, injek¢éni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vakcina¢ni davka (1 ml vakciny) obsahuje:

Lécivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovary 9, 11 RP>1*
toxoid APX | RP > 1*
toxoid APX 11 RP > 1*
toxoid APX IlI RP > 1*

*RP = Relativni u¢innost (ELISA test) ve srovnani s referenénim sérem ziskaném po vakcinaci mysi

Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat.

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml
Excipiens:

Formaldehyd max. 1,0 mg
Thiomersal 0,085 -0,115 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Vzhled: Mlécna kapalina nasedl¢ az bilé barvy s malym mnozstvim sedimentu, ktery se po protfepani

rozptyli.



4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Kaktivni imunizaci vykrmovych prasat za ucelem zmirnéni nasledkd infekce zplisobené
Actinobacillus pleuropneumoniae — pivodce pleuropneumonie prasat.

Zamérem pouziti vakciny je snizeni typickych klinickych pfiznaki, typickych plicnich 1ézi
onemocnéni a snizeni infekce.

Nastup imunity: 3 tydny po revakcinaci

Trvani imunity: 20 tydnd po revakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pii probihajicim akutnim nebo hore¢natém onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodné injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muze zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech maze vést k ztrat¢ postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékafska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i
kdyz $lo jen 0 malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice
nez 12 hodin po 1ékai'ské prohlidce, obrat'te se na 1€kare znovu.

Pro 1€kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miiZze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napf. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgickd péée je nutna a miize
vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podand, zvlasté tam, kde je

zasazena pulpa prstu nebo slachy.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Po aplikaci stanovené davky mtize ¢asto dojit ke vzniku lokélni reakce (nacervenalé, otok, zatvrdlina)
o pruméru do 10 cm, kterd samovolné€ vymizi béhem 3 az 14 dnti. U vakcinovanych zvifat mize dojit

k ¢astému pirechodnému zvyseni télesné teploty o 1,0 °C.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib&hu jednoho oSetteni)
- asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10.000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10.000 zvifat, véetn€ ojedin€lych hlaseni)

4.7  Pouziti v priibéhu brezosti a laktace

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat na teplotu 15-25 °C a dikladné protiepejte.

Vakcinace: Selata od stafi 6 tydnd se vakcinuji davkou 1.0 ml. Revakcinace se provadi za 3
tydny stejnou davkou.

Zpusob podani:  Intramuskularné, nejlépe do paraaurikuldrni oblasti.

4.10 Predavkovani
Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny mtize u n€kterych zvitrat dojit k prechodnému zvyseni télesné

teploty max. o 1,5 °C. Jiné vedlejsi ucinky nez zminéné v bod¢ 4.6. nebyly pozorovany.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutickd skupina:

Inaktivovana bakterialni vakcina
ATCvet kod:
QIO9ABO7

Mechanismus uéinku:

Vakcina obsahuje inaktivované celobunééné antigeny Actinobacillus pleuropneumoniae s.2,s.9 a s.11
a toxoidy APX I, APX II a APX III. Tyto antigeny po parenteralni aplikaci vyvolavaji tvorbu
specifickych protilatek, které pomahaji chranit proti nasledkim terénni infekce Actinobacillus

pleuropneumoniae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Olejova emulze Montanide ISA 35 VG
Formaldehyd

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injekénich 1ékovkach hydrolytické tridy I: 10 ml Iékovka o obsahu 10 ml

ve sklenénych injekénich 1ékovkéach hydrolytické ttidy II: 50 ml lékovka o obsahu 50 ml
100 ml 1ékovka o obsahu 100 ml

v plastovych injek¢nich 1ékovkach: 15 ml Iékovka o obsahu 10 ml
60 ml 1ekovka o obsahu 50 ml



120 ml Iékovka o obsahu 100 ml
Vv plastovych lahvich: 250 ml lahev o obsahu 250 ml
Lékovky ¢i lahve jsou uzavieny vzduchotésné pryZovymi propichovacimi zatkami, opatfeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirové kartonové krabicce, pfipadné v plastové krabicce s 10
jamkami.
Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.
Baleni: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

1.1 6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku

nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
97/037/12-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
27.4.2012/ 27. 2. 2017/ 21. 2. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
Unor 2022

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE PRIPADNE POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



