1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aptovac, emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Inaktywowany antygen: Pasteurella multocida nie mniej niz | jednostka ELISA*
[naktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 nie mniej niz |
jednostka ELISA*

Inaktywowany antygen: Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 6 nie mniej niz |
jednostka ELISA*

Adiuwanty:
Zel wodorotlenku glinu 0,1 ml
Emulsigen (olej mineralny) 0,2 ml

* | jednostka ELISA — ilos¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji rownej
lub wyzszej 1,8 u szczepionych myszy.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Emulsja o barwie bialej do kremowe).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch i loszek oraz czynne uud_pamianie
warchlakéw i tucznikéw. w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych 1 zmian
chorobowych wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 albo 6 i Pasteurella
multocida.

Odporno$¢ poszczepienna pojawia si¢ w ciagu 2 tygodni po mlel_{cJL o
Stopien odpornosci uwarunkowany jest w znacznej mierze prawidlowym zywieniem oraz
warunkami zoohigienicznymi.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat chorych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

%



Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowana u zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ znaczng bolesnosc
oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic si¢ 0 natychmiastowa
pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu 1 nalezy zabrac ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie diuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka tlos¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnosc oraz obrzek, a w konsekwencji martwicg
niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, moggca
obejmowaé wezesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub Sciggna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Rzadko zglaszana reakcja niepozadang jest wzrost cieploty wewnetrznej ciala o 2°C wystepujacy w
ciagu kilku godzin po podaniu produktu. Cieplota wraca do normy bez podejmowania leczenia. W
miejscu podania szczepionki moze pojawi¢ si¢ odczyn zapalny, ktory ustgpuje samoistnie.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie c1azy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane]
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu te}
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byc
podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Przed rozpoczeciem szczepien produkt podgrzaC do temperatury pokojowej i bezposrednio przed
iniekcja dokladnie wymiesza¢ zawartosc butelki.
Produkt podaje si¢ prosigtom w dawce 2 ml droga iniekcji domigsniowej w okolicy szyjnej.

Program szczepief w chlewniach, w ktorych wystepuja zakazenia Actinobacillus pleuropneumoniae
i Pasteurella multocida u prosiat w okresie do 10 tygodnia zycia.

Lochy i loszki:

pierwsze szczepienie 6 - 8 tygodni przed porodem
drugie szczepienie 3 - 4 tygodnie przed porodem
rewakcynacja 3 - 4 tygodnie przed nastgpnym porodem.

Program szczepien w obiektach, gdzie mieszane zakazenia Actinobacillus pleuropneumoniae
i Pasteurella multocida stwierdza si¢ u warchlakow i tucznikow.

Warchlaki:




po odsadzeniu prosiat lub po ich zakupie immunizowa¢ zwierzgta dwukrotnie w odstepie 3 tygodni.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych
Kod ATCvet:QI09AB06

Szczepionka stymuluje odporno$é czynng przeciw Pasteurella multocida 1 Actinobacillus
pleuropneumoniae serotyp 2 1 6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

Podtoze BHI

Zel wodorotlenku glinu
Emulsigen (olej mineralny)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci

I rok dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzyé natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
6.4. Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowcee (+2 do +8°C). Nie zamrazac. Chronic przed swiatltem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (szklo typ I1), zawierajace 100 ml szczepionki, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
obowiazujacymi przepisamil.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Biowet Putawy Sp. z 0.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

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

1263/02

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

25.03.2002, 24.10.2006, 23.12.2009.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

7 AKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
Nie dotyczy.



