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Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,
to dla mnie wielki 3aszezyt i radosé moc wrdcic sig
do Paiistwa za posrednictwem pierwszego wydania Bioveta
News dla spitki Bioveta Polska Sp. 3 0.0. Za
posrednictwen: niniejszego binletynn  bedziecie Pajistwo
regularnie informowani nie tylko o asortymencie
preparatiw Bioveta, a.s. oraz o wydargeniach w spitee,
ale cheemy takse apewnicé dostep do najnowszych
informagji ze Swiata medycyny weterynaryjnej.

Bioveta, a. 5. pojawita si¢ na polskin rynku juz w roku
2004, miata wredy mozliwosé predstawic tylko ntamek
3 produkgi nznawanych na calym swiecie preparatow
weterynaryjnych, immunologicznych oraz, farmacentycznych.

Staly wzrost zainteresowania tymi produktani
prowadzit do gatogenia kolejney, czwarte w kolejnosci
spitki siostrzane] w Europie Bioveta Polska Sp. 3 o.0.

w Warszawie.

Glownym gadaniem naszego nowego oddziatu jest
zapewnienie maksymalnego adowolenia klientd.
Wysokiej jakosci produkty, doradztwo oraz wspoipraca
g nasgymi doSwiadegonymi fachoweani to u nas
standardowe ustugi. Wachlars oferowanych preparatow
staramy sig corocnie poszerzac, aby zapewnié
maksymalne adowolenie klienta i dotrzymac krokn
nowocgesnym trendom w medycynie weterynaryjnej.

W przyszlosei cheielibysmy tes zaoferowad Paristwn
program bonusowy pozwalajacy na wynagrodzenie
dotychezasowej Zyezlimosci i wiernoset, Rtdre umoliwity

powstanie spotki Bioveta Polska.

W imieniu gespotu Bioveta Polska cheiatabym tez
zaprosic Paiistwa na naszq wystawe w ramach Largow
Medycyny Weterynaryjne Silesia 1VET EXPO 2013,
ktdre odbedq si¢ w Sosnowen w terminie 25 i 26 maja
2013.

Jeszeze rag cheiatabym podziekowal za Zyezlimosé
okazang w minionych latach i mocno wierze w pomysing
wspotprace w przyszlosi.

Ing. Nela Malikovd
Country Manager
Poland
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SilesiaVET EXPO

WETERYNARIA
W PRAKTYCE MUSISZ TU BYC!

Targi Weterynaryjne SilesiaVET EXPO to wydarzenie, podczas ktérego
zainteresowani, w tym lekarze weterynarii, bedg mogli poznaé aktualne
propozycje firm farmaceutycznych, producentéw i dystrybutorow
lekow, preparatow, karm, odzywek i pasz. W ofercie znajdujq sie takze
wyposazenie lecznic i gabinetéw weterynaryjnych, w tym urzadzen,
narzedzi, mebli, akcesoriéow, odziezy ochronnej, srodkow i maszyn
dezynfekujacych oraz utylizujacych.

SilesiaVET EXPO to miejsce nawigzywania nowych kontaktéw miedzy
firmami oraz odbiorcami indywidualnymi. Gtdwny cel przy$wiecajacy
organizatorom to integracja Srodowiska producentéw i odbiorcow.
Na targach bedzie mozna pozna¢ aktualng sytuacje na rynku
weterynaryjnym, zaczerpna¢ wiedzy od lekarzy weterynarii i najtrafniej
okresli¢, jakie sa oczekiwania i bolaczki lekarzy. Targi SilesiaVET EXPO
pozwola poznaé najnowsze trendy, nowiny i technologie w weterynarii.

Targom SilesiaVET EXPO towarzyszy Konferencja Slaskiej Izby
Lekarsko-Weterynaryjnej. Do udzialu w niej zapraszamy wszystkich
lekarzy weterynarii oraz pracownikdw naukowych i studentow.
Uczestnicy Konferencji otrzymaja imienny certyfikat z przyznanymi
przez Krajowa Izbe Lekarsko-Weterynaryjna punktami edukacyjnymi.

Do uczestnictwa w SilesiaVET EXPO zapraszamy:

a) producentéw i dystrybutoréw:
sprzetu diagnostyki weterynaryjnej
wyposazenia gabinetow weterynaryjnych
farmaceutykow
produktéw zywieniowychi dietetycznych
preparatéw pielegnacyjnych
odziezy i akcesoriow
Zywnosci
suplementow dla zwierzat
b) ustugodawcow z zakresu:
dezynfekcji i utylizacji
diagnostyki
oprogramowania
c¢) wydawnictwa specjalistyczne
d) instytucje, szkoly i uczelnie

Zwiedzajacymi SilesiaVET EXPO sa:

a) lekarze weterynarii i stuzby weterynaryjne
b) przedstawiciele:
stuzb nadzoru weterynaryjnego
zaktadow higieny weterynaryjnej
osrodkow badajacych produkty spozywcze
weterynaryjnych laboratoriow diagnostycznych
instytutow badawczych i osrodkéw badawczo-rozwojowych
¢) pracownicy:
ogrodéw zoologicznych
firm farmaceutycznych
zaktadéw leczniczych dla zwierzat
firm oraz organizacji zajmujace sie¢ zdrowiem zwierzat
produkcji i dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych i materiatdéw medycznych
d) pracownicy naukowi, technicy i studenci weterynarii
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Bioveta zmienia swojg twarz...

1918 — Dekretem Ministerstwa Rolnictwa
19 18 nr 39 z dnia 23 listopada 1918 roku powotano
do zycia ,,Patistwowy Instytut Badania Choréb
Zwierzat 1 Produkcji Szczepionek®. Znajdowat
si¢ on na terenie majatku bawarskiego ksiccia
Ruprechta.
W roku 1951 nazwa instytutu zostala
zmieniona na Bioveta [vanovice na Hané.

1995 — Przedsi¢biorstwo panstwowe Bioveta
1995 zostalo sprywatyzowane w formie przetargu
publicznego i stato si¢ spotka Bioveta, s. r. o,

ktora z dniem 1 lipca 1996 roku przeksztalcita
si¢ w spotke akeyjna.

2010 — Réwniez w dzisiejszych czasach
2011 Bioveta z siedzibg w Ivanovicach na Hané
utrzymuje pozycj¢ czolowego producenta
weterynaryjnych preparatéw immuno-
biologicznych i farmaceutycznych w Republice
Czeskiej oraz w Unii Europejskiej. Spotka
posiada w swoim wytworczym portfolio
okolo 150 produktow, z ktérych najwigksza
grupe stanowiq szczepionki oraz substancje
hormonalne
i farmaceutyczne. Wytwarzane tu preparaty
przeznaczone sj rozpoznawania, zapobiegania i 1

e —
... 1 swoje technologie

W ramach modernizacji produkcji Bioveta stosuje obecnie aparature i urzadzenia produkceyjne, odpowiadajace wymogom
dobrej praktyki produkeyjnej (GMP), ktére zainstalowane sa w pomieszczeniach o wymaganej dla produkcji lekéw klasie
czystosci.
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Bioveta, a. s. nalezy do 100 najstabilniejszych firm

w Republice Czeskiej

Jako$é wyrobdw, stabilnosé finansowa i handlowa spotki oraz jej h 4
dzialania marketingowe na calym §wiecie zostaly nagrodzone podczas
16. edycji CZECH TOP 100 (ranking najlepszych czeskich firm), CEKIA AWAR D
a takze przez czeska agencje kapitalowo-informacyjna CEKIA, ktora
w czerweu 2010 roku przyznata spoltce Bioveta, a. s. miejsce e s LT s s

w prestizowym rankingu CEKTA Stability Award, co ulokowato ja
w gronie najbardziej stabilnych firm Republiki Czeskie;j.

Bioveta, a. s. uzyskata w tym rankingu ocen¢ AA (WZOROWA = e —
stabilna spotka), co oznacza wysokie prawdopodobienstwo niezawodne;j
realizacji zobowiazan wynikajacych z kontaktéw handlowych, wysokie
prawdopodobiefistwo zwrotu inwestycji, niskie ryzyko kredytowania
iminimalne ryzyko upadtosci.

Wyréznienie spotki Bioveta, a. s. w formie certyfikatu CEKIA Stability b g
Award wyraznie poprawia jej wiarygodno$¢ i prestiz na rynku oraz R
przynosi szereg korzysci marketingowych i handlowych. Stanowi
to jednoczesnie deklaracje, ze spotka prowadzi polityke otwartej
komunikacji, udziela niezbednych informacji o swoich ostatnich wynikach
gospodarczych i strukturze wlasnosci, co stalo si¢ integralna czgscia
wysokiej oceny w rankingu CEKIA Stability Rating, IE“,

Bioveta, a.s.

Department of Agriculture

¥ ¥ Rejestracja Biocan DHPPi w USA

—

Department Rolnictwa odpowiedzialny za rejestracje lekow weterynaryjnych
w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej, dopuscit 21 wrzesnia 2010 roku
szczepionke Biocan DHPPi do stosowania na calym terytorium USA. Kilkuletnie

| b s ane badania i trudne testy naszego preparatu wykazaly jego odpowiednig jakos§é
| e y—— izdolno$¢ do konkurowania z innymi szczepionkami tego typu,
=i na terenie tak znanego lidera w zakresie medycyny 1 farmacji weterynaryjnej, jakim

sa Stany Zjednoczone AP,

Szczepionka przeciwko boreliozie pséw produkcji naszej
spotki zostala zaprezentowana w styczniu 2010 na wystawie
weterynaryjnej w Lipsku, ktora towarzyszyla 5 edycji Leipziger
Tierirzte-Kongress. W Niemczech szczepionka Biovety (jako
producenta) i spétki RIEMSER  Arzneimittel AG  (jako
posiadacza decyzji o rejestracji) zostala zarejestrowana
iznajduje si¢ w handlu pod nazwa Rivac Borrelia.

Nawystawie, ktéra odwiedzito wielu lekarzy weterynarii

z calej Europy, szczepionka spotkala si¢ z ogromnym

T zainteresowaniem. Jej jako$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania
8 N | moga oceni¢ teraz lekarze weterynarii i hodowcy psow
L ;
5_ Leipziger w Niemczech.
Tierdrztekongress
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OESTROPHAN — wysokiej jakosci preparat
hormonalny dla bydta rogatego |

# L

Swin

* Preparat hormonalny o dziataniu luteolitycznym

* Substancja czynna: +- kloprostenol 250 pg w 1 ml

* Wskazania indukcja i synchronizacja rui, zaburzenia funkcji jajnikow, kombinowana terapia torbieli

jajnikowych, przerwanie fizjologicznej i patologicznej ciazy, indukcja porodu, zapalenie blfony sluzowej

macicy

* Aplikacja — domigéniowa w dawce 500 pg

* Okres karencji na migso — 1 dzien

* Opakowanie: 10X2 ml, 10 ml
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SKUTECZNOSC ZOSTALA POTWIERDZONA W WIELU TESTACH KLINICZNYCH

ULOTKA INFORMACYJNA
Podmiot odpowiedzialny:
QGO02A

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Czeska Republika

ATCvet:

OESTROPHAN ©
Ptyn do wstrzykiwan domiesniowych i podskornych dla krow i
loch

Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej: 1 amputka
zawiera: kloprostenol (w postaci soli sodowej) 0,50 mg
(substancje pomocnicze: kwas cytrynowy, p-chloro-m-krezol
woda do iniekcji)

Wiasciwosci farmakologiczne: Cloprostenol jest syntetycznym
analogiem prostaglandyny F 2 alfa oddziatujacym na jajnik

i migsnidwke gtadka macicy. Wywotuje luteolizeciatka z6ttego
oraz wykazuje dziatanie skurczowe na migsniéwke gtadka
macicy. Jego aktywnos¢ luteolityczna jest okoto 200-400 razy
wieksza od naturalnej PGF 2 alfa, aktywnos¢ skurczowa
miesniowki gtadkiej macicy po podaniu kloprostenolu jest
roéwnie wysoka. Zastosowanie preparatu w fazie lutealnej cyklu
prowadzi do wystapienia w okresie 48 — 96 godzin od podania
preparatu objawow rujowych.

Wskazania lecznicze: Synchronizacja rui u jatéwek i kréw; Indukcja
i synchronizacja porodéw u loch;Anestrus poporodowy na tle ciatka
26ttego rzekomocigzowego; Brak lub opdzniona inwolucja macicy
po porodzie; Zapalenia btony sluzowej macicy; Przerwanie
fizjo;ogicznej i patologicznej cigzy (w pierwszej potowie) u kréw i
jatéwek; Leczenie luteinowych torbieli jajnikowych lub w
potaczeniu z preparatami GnRH innych

«{ previous page

zaburzen funkcji jajnikéw, zwigzanych z obecnoscia ciatka
26ttego.

Przeciwwskazania: Nie stosowac u zwierzat ciezarnych, u ktérych
indukcja porodu lub przerwanie cigzy nie jest wskazane. Spastyczne
schorzenia drég oddechowych i przewodu pokarmowego.
Dziatania niepozadane: Stosowanie produktu do indukcji
porodéw moze sie wigza¢ ze zwigkszong liczbg zatrzyman
tozyska u krow i jatéwek.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji:Nieznane.
Dawkowanie i stosowanie: Bydto: Produkt podaje sie w iniekcji
domiesniowej lub podskdrnej.

Synchronizacja rui

Schemat |

2 ml Oestrophan © (0,5 mg substancji aktywnej) 2 razy

w odstepie 11 dni. Pierwszg dawke podaje sie w dowolnej fazie
cyklu ptciowego (u krow w okresie 40 — 60 dni po porodzie).

11 dnia po pierwszym podaniu nalezy podac druga dawke.

14 dnia (72 — 76 godzin po drugim podaniu) przeprowadza sie
insminacje (bez wzgledu na zewnetrzne objawy rui).

15 dnia powtérna inseminacja.

Schemat Il

Przed kazdym podaniem PGF 2 alfa do wywotania synchronizacji rui
u bydta nalezy przeprowadzi¢ badanie narzadéw ptciowych. Po
stwierdzeniu obecnosci ciatka z6ttego, produkt podaje sie
jednorazowo w dawce 2 ml na krowe (jatéwke), po czym kryje sie
po 72 — 76 godzinach

i ewentualnie powtarza sie unasienianie nastepnego dnia.
Leczenie torbieli jajnikowych i innych zaburzen funkcji jajnikéw
zwigzanych z obecnoscig ciatka z6ttego

Podaje sie 2 ml produktu.

W kombinowanym leczeniu torbieli jajnikowych podaje si¢ 2 ml
produktu jednorazowo, najczesciej 10-tego dnia po podaniu HCG
lub GnRH po stwierdzeniu pozytywnej odpowiedzi jajnikéw, tj.
obecnosci ciatka z6ttego. Przerywanie cigzy i
wywotanie poronienia

2 ml produktu. (dalsze postepowanie w zaleznosci od stanu

klinicznego).
Zapalenia btony $luzowej macicy 2
ml produktu

Lochy: Indukcja porodéw

Podaje sie domie$niowo.

Jednorazowa dawka 0,7 ml (0,175 mg substancji czynnej)
zastosowana od 111-113 dnia cigzy.

Wiekszos¢ indukowanych porodéw wystepuje do 40 godzin od
podania produktu, gtéwnie migdzy 24-35 godzing. Okres
karencji: Tkank jadalne — 4 dzien; Mleko — 1 dni Warunki
przechowywania i transportu: przechowywa¢

w oryginalnym opakowaniu; w temperaturze 15-25
przed Swiattem. Okres trwatosci produktu leczniczego: 36
miesiecy od daty produkcji.

28 dni po pierwszym uzyciu opakowania ( 10 ml),
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Specjalne $rodki ostroznosci i ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy
przeczytac ulotke.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Podczas
podawania zachowaé normalng ostrozno$¢ wymagang przy
wykonywaniu iniekcji.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT

WYDAIJE SIE Z PRZEPISU LEKARZA WETERYNARII

Opakowanie: Amputki a 2 ml po 10 sztuk w opakowaniu

€, chronié

next page
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giocan®DP

Vi against Distemper and P
| Batch: |
Bloveta, a.s. EXP:

Biocan®DP
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Biocan DP inj. sicc. ad us. vet.
- niezawodna ochrona szczeniagt

Biocan DP inj. sicc. ad us. vet.

Zywa szczepionka przeciwko noséwce (CDV)
i parwowirozie (CPV 2) psow

Dawka rozcieficzonej szczepionki zawiera wirus febris
contagiosae canis — min. 10" TCIDSO - maks 10"
TCID, i parwowlrus enteritidis canis —min. 10" TCID.,
— maks. 10" TCID.,,

Po zaaplikowaniu szczepionki wybranym osobnikom,
zawarte w niej antygeny zostaja rozpoznane jako obce,
w wyniku czego organizm uruchamia wiele
mechanizméw obronnych (makrofagi, opsoniny,
interleukiny, limfocyty B itd.), co indukuje tworzenie
specyficznych przeciwcial skierowanych przeciwko
determinantom antygenowym zawartym w
szczepionce. Mechanizmy te maja zapobiec rozwinigciu
si¢ infekcji podczas zakazenia.

Maksymalny poziom przeciwcial pojawia si¢ po 14-28
dniach po szczepieniu i utrzymuje si¢ co najmnic]
12 miesigcy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymiiinne rodzaje interakcji

Mozna zaaplikowa¢ nie tylko jedna szczepionke
Biocan DP, ale jednoczesdnie kilka szczepionek Biocan,
zgodnie z zaleconym schematem szczepien lub
w polaczeniu ze szczepionka Biocan (C, R) w plynie.
Dawkowanie i sposob podawania

Dawka - 1 ml niezaleznie od wieku, wagi 1 rasy
osobnika, najwczesniej jednak w wieku szesciu tygodni.
Sposéb podawania— podskornie, najlepiej za fopatka.

«{ previous page
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Zalecany schemat szczepien Biocan

Schemat szczepien ustala lekarz weterynarii w
zaleznosci od sytuacji epizootycznej i poziomu biernej
odpornosci poprzez przeciwciala zawarte w siarze.
W przypadku aplikowania pierwszej szczepionki
osobnikom w wieku ponizej 12 tygodni, nalezy
wykonac szczepienie przypominajace w okresie
14 — 21 dni, z ostatnim szczepieniem przypominajacym
po 13. tygodnlu zycia. W celu urzymania
odpornosci zaleca si¢ przeprowadzenie szczepieni
przypominajacego co roku.

Przedawkowanie
Dziesigciokrotna dawka szczepionki nie ma zadnych
skutkoéw ubocznych na zwierzeta docelowe.

Okres przydatnosci do uzycia

24 miesiace

Po rozcienczeniu nalezy wykorzystaé szczepionke
w calosci.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania

A/ plastikowe pudeleczko z wieczkiem, 10 jamek:
5X1 ml liof. szczepionki Biocan DP + 5X1 ml
rozcieficzalnika

B/ plastikowe pudeleczko z wieczkiem, 20 jamek:
10X1 ml liof. szczepionki Biocan DP + 10X1 ml
rozcieniczalnika

C/ plastikowe pudeleczko z wieczkiem, 100 jamek:
50%1 ml liof. szczepionki Biocan DP + 50X1 ml
rozcienczalnika

next page P>



ULOTKA INFORMACYJINA
Biocan DP inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozp Inik do spor
roztworu do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI
JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX” Spétka
Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytwdrca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na

Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan DP inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:

- atenuowany wirus noséwki pséw nie mniej niz 10*° TCID,, i nie

wiecej niz 10** TCID,,

- atenuowany parwowirus pséw nie mniej niz 10*° TCID,, i nie

wiecej niz 10°° TCID,,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku powyzej 6 tygodnia zycia

przeciw noséwce i parwowirozie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z objawami goraczki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko po szczepieniu moze pojawic sie przemijajaca goraczka

oraz spadek apetytu. Wyjatkowo moze wystgpic reakcja

nadwrazliwosci.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu

lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgcych objawéw nie
wymienionych w ulotce ( w tym réwniez obj u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalﬁomi asciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowie b Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej HYPERLINK http://www.urpl.gov.pl/ (Wydziat Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Przygotowanie szczepionki: zawartos¢ fiolki z rozpuszczalnikem
przenie$¢ do fiolki z liofilizatem i wymieszac energicznie wstrzasajac.
Przygotowang szczepionke nalezy podawac podskérnie, w ilosci

1 ml na zwierze, bez wzgledu na mase ciata i rase.

Schemat szczepienia ustalany jest przez lekarza weterynarii

w zaleznosci od warunkéw epizootycznych panujacych na danym
terenie i poziomu odpornosci biernej.

W przypadku duzego ryzyka epizootycznego szczepionke poleca sig
podawac 3-krotnie w odstepie 2-3 tygodni poczynajac od 6-8 tygodnia
zycia.

W przypadku matego ryzyka eplzovs cznego szczeplonke zaleca sie
podawac 2-krotnie w odstepnjn ﬂii, ?dﬁl poczynajac od

9-10 tygodnia zycia. s FFl
Program szczepien nalezy tak ustawic aby ostatmé szczepienie {85
przeprowadzi¢ u zwierzat w wieku 12 tygodni lub starszych. . ¥
Szczepienie powinno by¢ powtarzanie corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDlOWEGO PODANIA '

Brak. 1 . % \
10. oKREs(-y) KARENCJI L\ o A

q

Nie dotyczy. a N
11. SPECJALNE SRODW PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE &« - g
Przechowywad w mlejscu nied ym

" Przech Io_gjow ; iattem.
Nie zam % . f
‘Zuzyc nat'/c st po kocﬁtytgcl]l 280 uki
Nie uzywac po upny|e terrwnd‘waznosd poda etykledel'

12. SPECJALNE OSTI%E_Z,ENIA fS{\ODKI osmoiuoitl JEZEL? X
KONIECZNE »
- Szczepié tylko zdrowﬁ IWlerzeta, bedace w dobrej kqnd[c |*' L
Jesli zwierzeta wymagaja odrobaczenia to powinno byc i 1
zakoriczone na co najmniej 10 dni przed planowanym s;l}tmerh'
Zaszczepione zwmrz& nie powinny by¢ zmuszane
do duzego*f,‘sﬂku prze! okoto 1 tyd%len po zakonczemu ’
szcze‘plenla 4
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.
Biocan DP moze by¢ réwnoczesnie stosowany z innymi
szczepionkami Biocan przeznaczonymi dla psow.
Podanie 10-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje
dziatari niepozadanych.

2 2 ]
Toa 13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO A\ e
{ WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO

PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. -
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza

weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska. 1
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSMOT‘I -
3/2008

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu

leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem

odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Plastykowe pudetko zawiera:

5 x 1 ml liofilizatu + 5 x 1 ml rozpuszczalnika '
10 x 1 ml liofilizatu + 10 x 1 ml rozpuszczalnika

50 x 1 ml liofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowari mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

2 2
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Zapobieganie grzybicom skornym u psow

Za pomocg szczepionki

Biocan M

Klasyfikacja i przyczyny grzybic u psow

Rodzaj Microsporum sp., wraz z Trichophyton sp. i
Epidermophyton sp., zaliczany jest do grupy grzybéw
keratolitycznych. Az w 98% przypadkow infekcje u psow
wywoluje Microsporum canis, wyjatkowo przyczyna choroby
mogg by¢ Microsporum gypseum lub Trichophyton
mentagrophytes. Na zakazenie szczeg6lnie podatne sa szczenigta,
psy w zaawansowanym wieku, osobniki ostabione oraz z obnizona
odpornoscia, a takze zwierzeta z pierwotna inwazja pasozytnicza
skory (na przyklad cheyletieloza, demodekoza lub zapchlone).
Niekiedy grzybica pojawia si¢ u szczennej lub karmiacej suki, ktora
bezposrednio zaraza szczenigta w miocie. Z powodu mozliwosci
przenoszenia M. canis i M. gypseum ze skory i siersci psa badz kota
na skére czlowieka i wywolywania klinicznych objawéw
dermatomikozy, gatunki te naleza do grzybéw zoofilnych.
Wystepuja na calym $wiecie. Decydujacym czynnikiem zakazenia
jest wilgotno§¢ 1 wysoka temperatura otoczenia oraz duze
zageszezenie psow czy kotéw; np. w hodowlach badZz w
schroniskach dla zwierzat.

Do infekeji dochodzi po przedostaniu si¢ nitkowatej grzybni
lub konidii grzyba na powierzchni¢ skory zwierzecia, zwykle
poprzez bezposredni kontakt z chorym zwierzeciem lub
nosicielem, nie wykazujacym objawéw klinicznych. Mozliwe jest
takze zakazenie grzybica poprzez kontakt posredni; z udzialem
owadoéw, zainfekowanej siersci lub  zluszczonego mnaskorka
oraz przedmiotéw zanieczyszczonych fragmentami
chorobotworczego grzyba, np. grzebieni czy nozyczek do
strzyzenia. W srodowisku zewnetrznym (np. w wypadtej siersci lub
ztuszczonym naskorku) zarodniki grzyba potrafia w sprzyjajacych
warunkach przetrwac od kilku miesi¢cy do kilku lat. Wrazliwe sa
natomiast na dzialanie zwyklych srodkéw dezynfekeyjnych.

Objawy kliniczne pojawiaja si¢ po 2—4 tygodniach. Grzyby
namnazaja si¢ i atakuja skeratynizowane obszary skory oraz jej
wytwory, tj. pazury, sier§¢ i gorne warstwy naskorka, natomiast
wolne od inwazji pozostaja §luzéwki. Typowe sa zmiany w postaci
okraglego, ,,matowego” rumienia, ktoremu nie zawsze towarzyszy

«{ previous page
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wypadanie siersci. Pierwsze ogniska chorobowe pojawiaja si¢
najczesciej na uszach, pysku i przednich koniczynach. Obserwuje
si¢ zaczerwienienie skéry o réznej intensywnosci, zluszczanie
naskorka i wykwity w postaci krost. Sier§¢ sprawia wrazenie
potamanej, a skéra ,,wygolonej”. W zaawansowanym stadium
nastepuje zlewanie si¢ poszczegdlnych ognisk chorobowych w
wicksze krosty; moga réowniez wystapi¢ objawy onychomikozy
w obtebie pazuréw. Uogélniona postaé dermatomikozy wystepuje
sporadycznie, zwykle w postaci lojotokowego zapalenia skory

z hiperkeratoza. U pséw dotkni¢tych dermatomikoza stosunkowo
czesto spotykamy si¢ z objawami zapalenia mieszkow wlosowych
w formie krost badZ czyrakéw. W takim przypadku swedzenie

ibolesnos¢ sa bardzo intensywne. Poczatkowo zapalenie mieszkow
omija okolic¢ uszu i pyska. Zlokalizowane jest raczej na bokach
ciata, ewentualnie na konczynach, takze jako nastgpstwo alergii
badZ endokrynopatii. Wyjatkiem jest przypadek wtérnego
zapalenia mieszkow wlosowych, jako komplikacja w przebiegu
demodekozy.

Niektore szczepy M. canis wykazuja zdolno$¢ immuno-
fluorescencji pod wplywem promieniowania UV, dlatego mozna
wykry¢ je lampa Wooda juz 7 dnia po infekcji, jeszcze przed
wystapieniem objawéw  klinicznych. Ujemny wynik takiego
badania nie wyklucza jednak dermatomikozy! Mikroskopowe
badanie zluszczonego naskérka lub prébek sierSci moze
potwierdzi¢ obecnosé grzybow nitkowatych albo konidii, jednak
ostateczne rozpoznanie opiera si¢ na dodatnim wyniku hodowli

next page



grzyba. Do badan pobierany jest ztuszczony naskoérek lub prébka
siersci, najlepiej metoda McKenzie, z wykorzystaniem szczoteczki
do zebéw. Komercyjne podloze DTM (Dermatophyte Test
Medium) stosowane w hodowli grzyba, zawiera jako wskaznik
czerwien fenolowa, ktérej zmiana DTM. Jezeli lekarz weterynarii
chce mie¢ absolutna pewnos$¢ co do diagnozy i stara si¢ zapobiec
uzyskaniu falszywie ujemnego wyniku, powinien pobrany material
wysla¢ do odpowiedniego laboratorium. Tam, w przypadku
namnozenia grzyba, ze wzrastajacej kultury bialych, strzepiastych
kolonii, przygotowuje si¢ preparat mikroskopowy, ktory stuzy do
analizy 1 rozpoznania posianych mikroorganizméw. koloru na
czerwony jest dowodem wzrostu dermatofitdw. Zgodnie
wynikami niektérych badan, temperatura $rodowiska 1 ilo§¢
pobranego materiatu maja wplyw na rozwoj grzybéw na podtozu.

Zapobieganie grzybicy wywotywanej
Microsporum canis

Do zapobiegania szerzeniu si¢ grzybicy konieczna jestizolacja

przez

chorych osobnikow. Zwierzeta ktére kontaktowaly si¢ z
chorymi, powinny zosta¢ zbadane klinicznie. Badaniem
laboratoryjnym mozna wykry¢ ewentualnych nosicieli
bezobjawowych. Konieczne jest eliminowanie potencjalnych
zrodel grzybicy w $rodowisku (ztuszczony naskoérek, siersc,
zakazone legowiska i dywany), najlepiej za pomoca odkurzacza
ze skutecznym filtrem oraz stosujac zwykle §rodki
dezynfekcyjne. Odkazanie w srodowisku, w ktérym przebywaja
zwierzeta, powinno by¢ przeprowadzane co trzy dni, az do
momentu, gdy dwukrotny posiew w kierunku grzybicy u
wszystkich zwierzat da wynik ujemny. Postepowanie to nalezy
kontynuowac jeszcze przez nastepny miesigc. Przy kontakcie z
chorymi zwierzetami oraz ich pielegnowaniu (strzyzenie,
kapanie) zaleca si¢ korzystanie z re¢kawic ochronnych.
Doskonale efekty w zapobieganiu i leczeniu grzybicy skory u
psow daje szczepionka Biocan M. Jej skuteczno$¢ zostata
sprawdzona wielokrotnie za pomocsg testéw typu ,,Challenge”.
Badaniakliniczne zostaly przeprowadzone w wicku o§rodkach w
Republice Czeskiej, lacznie z klinika specjalizujaca si¢ w
chorobach matych zwierzat na Uniwersytecie Weterynaryjnym i
Nauk Farmaceutycznych w Brnie (7).

Szczepionka Biocan M zostala opracowana z wykorzystaniem
badan klinicznych, udowadniajacych uzyskanie odpornosci na
grzybice skorna u zwierzat, u ktorych wezesniej wywolano ostry
stan chorobowy.

W obronie przed infekcja grzybicza wielka role odgrywa
odpornos$é, w ktérej posrednicza komodrki uktadu
immunologicznego. Szczegdlnie istotne dla wywolania
odpowiedzi immunologicznej sa komoérki Langerhansa
zlokalizowane w skorze, ktére prezentuja antygeny grzybow
limfocytom T. Pewne znaczenie maja tez keratynocyty
produkujace cytokiny, niezbedne do uruchomienia reakcji
przeciwzapalnej oraz neutrofile imakrofagi.

Najskuteczniejsze w walce z grzybami dermatofitycznymi
okazaly si¢ szczepionki zywe. Podczas reakcji obronnej
organizmu na wprowadzone ze szczepionka ostabione grzyby,
aktywowane sa makrofagi i inne komoérki uczestniczace w
odpowiedzi immunologicznej, w tym limfocyty T. U zwierzat
wykazana zostala krzyzowa reakcja immunologiczna, co
oznacza, ze po przejSciu infekcji albo przeprowadzeniu
szczepienia, stajg si¢ one odporne nie tylko na zakazenie tym
samym gatunkiem grzyba, ale réwniez innych grzybéw
dermatofitycznych.
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Badanie skutecznosci szczepionki u pséw
w wieku od 3 do 6 miesiecy

16 szczeniat w wicku od 3 do 6 miesigcy zaszczepiono

domig$niowo, podajac im dwukrotnie 1 ml szczepionki Biocan M
w odstepie 14-21 dni. Kolejne 2 psy zostaly dodatkowo
zaszczepione trzeciag dawka preparatu w 18 dniu po drugim
podaniu szczepionki. W 30 dniu po zabiegu, u 18 zaszczepionych
i 9 nieszczepionych pséw wykonano test ,,Challenge” zjadliwym
szczepem Microsporum canis. Szczep ,,Challenge”, w dawce
1 miliona CFU na kazdego psa, zostal wprowadzony na
odpowiednio przygotowana skére na powierzchni 10X10 cm.
Testowane osobniki byly obserwowane przez okres 49 dni.
7. miejsca wszczepienia kultury grzybéw zostaly pobrane probki
do badan. Wysoka skutecznos¢ szczepionki zostata potwierdzona
wynikami testu ,,Challenge”, ktéry u psow szczepionych wykazal
jednoznacznie lagodniejsze zmiany skoérne, o charakterze
drobnych krost oraz mniejszym zakresic i czasie trwania
(do 23 dni), w odréznieniu od pséw z grupy kontrolnej, gdzie
rozleglte zmiany skorne obserwowane byly w calym okresie
monitoringu, czyli do 49 dnia po wykonaniu testu ,,Challenge”.

Efekty dziatania szczepionki Biocan M w okresie
jednego roku po przeprowadzonym szczepieniu

7 trzymiesiecznych szczeniat zaszczepiono preparatem Biocan
M dwukrotnie domigsniowo w odstepie 21 dni. Rok po tym
zabiegu wszystkie uodpornione zwierzeta oraz 3 nie szczepione
przeszly test ,,Challenge”. Zjadliwy szczep Microsporum canis
B-710 zostal wprowadzony w dawce 350 000 CFU na kazdego
psa, na przygotowans uprzednio skére o powierzchni 6X8 cm.
Psy byly obserwowane przez okres 44 dni po zakazeniu.
U zwierzat, u ktérych stwierdzono zmiany chorobowe, wykonano
biopsje skory. Od wszystkich zwierzat, juz po zakoniczeniu
cksperymentu, pobrano probki siersci. U 6 z 7 zaszczepionych
szczeniat stwierdzono kliniczne objawy choroby, jednak zmiany
skorne ustapily do 44 dnia po rozpoczeciu testu ,,Challenge”.
Jeden pies z tej grupy wykazywal nieznaczne objawy chorobowe
do kofica okresu obserwacji. Natomiast u wszystkich szczeniat z
grupy kontrolnej obserwowano silnie wyrazone objawy kliniczne
grzybicy skornej przez caly okres badania. Test udowodnit
profilaktyczne dzialanie szczepionki przez okres jednego roku
wzgledem zakazen na tle M. canis, podanej trzymiesi¢cznym
szczenigtom.
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12 szczeniat w wieku 2,5-3 miesiecy zostalo zakazonych
naskérnie zjadliwym szczepem Microsporum canis w dawce
1 950 000 CFU na zwierze. Po 14 dniach, kiedy wystapily
pierwsze kliniczne objawy grzybicy, 8 szczenigtom podano
domigsniowo 1 ml szczepionki Biocan M. Drugie szczepienie
zostalo wykonane po 14 dniach. Po raz trzeci 4 szczenigta z tej
grupy zostaly zaszczepione po dalszych 18 dniach.

4 nieszczepione szczenigta stanowily grupe kontrolna. Psy byly
obserwowane przez okres 70 dni, podczas ktérych stwierdzono
u nich zmiany grzybicze na skorze. Jednak zmiany kliniczne u
osobnikow szczepionych zniknely wyraZnie szybciej, niz u
szczeniat nie zaszczepionych, co potwierdza bardzo wysoka

terapeutyczng skutecznosé szczepionki Biocan M.

Biocan
szczepia

ULOTKA INFORMACYJNA
Biocan M zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI
JESTINNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Bioveta a.s.

Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czeska Republika

2.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan M zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

3. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml (1 dawka) szczepionki zawiera:
Microsporum canis nie mniej niz 500.000 i nie wiecej
niz 6.000.000 form wegetatywnych po inaktywacji
Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (2%) 1,06 - 2,12 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Metafilaktyka i leczenie grzybicy skory u pséw i kotéw powyzej
12 tygodnia zycia, wywotywanej przez Microsporum canis.
Odpornos¢ pojawia sie w ciggu miesigca po podaniu drugiej dawki
iutrzymuje sie przezjeden rok.

5.PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domig$niowym moze wystgpi¢ lokalny odczyn
poszczepienny, zwykle wielkosci ziarna grochu, znikajacy samoistnie
w ciggu 7 dni.
Wyjatkowo moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢. Nalezy wowczas
zastosowac leczenie objawowe.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie
wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
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Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7.DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT
Pies, kot.

8.DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA
Dawkowanie: 1 mlszczepionki niezaleznie od wagiirasy.
Stosowanie profilaktyczne: w wieku powyzej 12 tygodni.
Szczepi¢ dwukrotnie.

Druga dawke szczepionki podaé¢ po 14 — 21 dniach od pierwszego
szczepienia.

Stosowanie __lecznicze , (jesli zajdzie taka koniecznosé): trzecie
szczepienie wykonac 18 —24 dni po podaniu drugiej dawki.
Psy: podawac tylko domigsniowo; szczepi¢ w migsien posladkowy.
Koty: szczepi¢ podskérnie za topatka lub domigsniowo w miesieri
posladkowy
Pierwsza dawke szczepionki podaé w lewg cze$¢ ciata zwierzecia; druga
dawke —w czesé prawa.
9.ZALECENIADLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podawac zgodnie z trescia ulotkiinformacyjnej.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
ITRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2-8 °C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed
Swiattem.

Zuzyé natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta, odpowiednio odzywione i
odrobaczone co najmniej 10 dni przed szczepieniem. Zaszczepione

ONTEN

BiocanM

Inaktywowana szczepionka przeciwko grzybicy
skérnej wywolanej przez Microsporum canis.
Przeznaczona do szczepienia pséw w wieku
od 12 tygodnia zycia.

Podawac gteboko domigsniowo.

W przypadku zastosowania profilaktycznego
szczepienie nalezy powtdrzyé po 2-3
tygodniach. Jezeli szczepionka zostala podana
w celu terapeutycznym, to ponowne (trzecie)
szczepienie wykonuje si¢ po 18-24 dniach
od podania drugiej dawki.

ej u psow.

zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi fizycznemu przez
tydzien po szczepieniu.

Przestrzegac zasad aseptyki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone, dlatego nie nalezy
podawad tego preparatu w okresie cigzy i laktacji.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych stosowania tej
szczepionki z innymi. Dlatego bezpieczeristwo i skutecznosé
stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dania, albo w
innym czasie) nie zostato przedstawione.

Po dwukrotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano
objawow innych niz opisane w punkcie , Dziatania niepozadane”.

Nie miesza¢ zinnymi produktamileczniczymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTE'GO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARVJ_NEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELIMATO ZASTOSOWANIE
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdéw zapytaj swojego lekarza
weterynarii. Pozwolg one nalepszg ochrone srodowiska.

14. DATAZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
08-12-2008

15.INNEINFORMACIE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi
przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:
Grabikowski—Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe

INEX” spdtka jawna

Ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: 4283586; 4291719.

Dostepne opakowania:

Szklanafiolka, zawierajaca 1 ml szczepionki (1 dawka).

Pudetko plastikowe zawiera 2, 10, 20, 50 lub 100 fiolek.
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Biocan DHPPI
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serokonwersja.
° Testy typu ”challenge”

odpornosci przeciwko wirusowi nosowki, przeprowadzone zgodnie
zaréwno z Farmakopea Europejska jak i legislatywa USA,
potwierdzily doskonala skutecznosé szczepionki Biocan DHPPI.

Osiagnicte wyniki $wiadcza o niezwykle wysokiej ochronie pséw
immunizowanych szczepionka ,,Biocan DHPPI inj. sicc. ad us. vet.”
przeciwko zakazeniu nosowka oraz innym chorobom, znajdujacym si¢
we wskazaniach preparatu, o czym pisali juz w swoich pracach

specjalisci spotki Bioveta, a.s.

zapaleniu watroby (chorobie Rubartha), zakaZznemu
zapaleniu gardla i krtani, parwowirozie,
parainfluenzie i leptospirozie psow.
Podawana we wstrzyknigciach podskoérnych

Szczepionke Biocan DHPP1 mozna stosowaé
jednoczesnie z innymi preparatami serii
Biocan (Biocan M, Biocan B, Biocan R).

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat, u ktérych
wystepuja kliniczne objawy choroby.

Dziesie¢ dni przed kazdym szczepieniem
zwierze powinno by¢ odrobaczone.
Szczepionka Biocan DHPPI zawierajaca zywy
wirus noséwki jest bezpieczna i nie wywoluje
choroby. Jej zaletq jest wysoka immunogennosé

, sprawdzajace poziom wytworzonej

Biocan DHPPI

* Zywa szczepionka w postaci liofilizatu
z rozpuszczalnikiem przeznaczona do czynnego
uodparniania szczeniat od 6 tygodnia zycia
i dorostych pséw przeciwko noséwee, zakaznemu

Stosuj skuteczne i bezpieczne szczepionki,

wyprodukowane przez spotke Bioveta, a. s.

ULOTKAINFORMACYJNA

Biocan DHPPi inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwar dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI
JESTINNY

Podmiot odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska
Spotka

Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na
Hané, Republika Czeska

2.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan DHPPi inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla pséw

3.SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1dawka (1 ml) zawiera:

- atenuowany wirus noséwki psow

nie mniej niz 10*°i nie wiecej niz 10*° TCID,,

-atenuowany adenowirus psow typu 2

nie mniej niz 10**i nie wiecej niz 10*° TCID,,

-atenuowany parwowirus psow

nie mniej niz 10**i nie wiecej niz 10°° TCID,,

- atenuowany wirus parainfluenzy pséw nie mniej niz 10*° i nie wiecej
niz 10**TCID,,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku powyzej 6 tygodnia zycia przeciw
noséwce, parwowirozie, zakaznemu zapaleniu watroby i chorobom
drég oddechowych wywotywanych przez wirus parainfluenzy oraz
przez adenowirus psow typ 2.

5.PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z objawami goraczki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane. O wystapieniu dziatari niepozadanych po podaniu tego
produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgcych

PPHU ,INEX”
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objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéw u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢
wtasciwego lekarza weterynarii,

podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7.DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Pies.

8.DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Przygotowanie szczepionki: zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem
przenies¢ do fiolkiz liofilizatem i wymieszac, energicznie wstrzasajac.
Przygotowana szczepionke nalezy podawac podskérnie, wilosci 1 ml
nazwierze, bez wzgledu na mase ciatairase.

Schemat szczepienia ustalony jest przez lekarza weterynarii w
zaleznosci od warunkdw epizootycznych panujacych na  danym
terenie i poziomuodpornoscibiernej.

W przypadku duzego ryzyka zakazenia szczepionke poleca sie
podawac 3-krotnie w odstepie 3-4 tygodni poczynajac od 6-7 tygodnia
2ycia.

W przypadku matego ryzyka zakazenia szczepionke zaleca sie podawac
2-krotnie w odstepnie 3-4 tygodni poczynajac od 8-10 tygodnia zycia.
Szczepienie powinno by¢ powtarzanie corocznie.
9.ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w lodédwce (2-8 °C). Chroni¢ przed swiattem. Nie
zamrazac. Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

TENTS

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondycji.

Jedli zwierzeta wymagaja odrobaczenia to powinno byé ono
zakoriczone na co najmniej 10 dni przed planowanym szczepieniem.
Zaszczepione zwierzeta nie powinny byé zmuszane do duzego wysitku
przez okoto 1tydzien po zakonczeniu szczepienia.

Szczepionka moze byc stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Szczepionka Biocan DHPPi moze by¢ réwnoczesnie stosowanaz innymi
szczepionkami Biocan przeznaczonymidla psow.

Podanie 10-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje dziatar
niepozadanych.

1 3. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELIMA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw  zapytaj
weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone srodowiska.

14. DATAZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
11/2008

15.INNEINFORMACIE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowa¢ sie z podmiotem
odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania: Plastykowe pudetko zawiera:

5x1 mlliofilizatu+5x 1 ml rozpuszczalnika

10x 1 ml liofilizatu + 10x 1 ml rozpuszczalnika

50x 1 mlliofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektdre wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

lekarza
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Europie czynnikiem wywolujacym borelioz¢ (choroba z
Lyme, kretkowica kleszczowa) s3 przede wszystkim
B.garinii i B.afzelii, sporadycznie wystegpuje réwniez Borrelia
burgdorferi sensu stricto.

Bakteria nie zyje wolno w srodowisku poza organizmem.
Borrelia burgdorferi jest inaktywowana 1% roztworem chloranu
sodu, 70% etanolem, cieplem i promieniowaniem
ultrafioletowym.

Na terenie Europy i Azji Borelia garinii i B. afzelii jest
przenoszona przez kleszcze z gatunku Ixodes — I. ricinus
i L. persulcatus, w sposéb ograniczony zakazenie przenoszone
jest rowniez przez komary, meszki z gatunku Simulium i pchly.
Kleszcze réwnoczesnie przenosza takze inne patogeny

(r. Anaplasma i Babesia) powodujace choroby krwi.

Rozmnazaniu si¢ kleszczy, a tym samym takze przenoszeniu
borrelii sprzyjaja nastepujace czynniki
* ciepte i wilgotne srodowisko
* teren zalesiony i krzaczasty
* zwigkszenie si¢ liczby kleszczy

* zwigkszenie si¢ liczby Zywicieli posrednich,

zwlaszcza jeleni i saren, ewentualnie ptakow

wedrownych.
Zaréwno pies, jak i kot u ktérych stwierdzono
borelioze nie wydalaja bakterii w wydzielinach

i wydalinach, chore zwierze nie stanowi zrédla
zakazenia dla czlowicka.
Borrelie izolowano takze z powierzchni
kleszczy. Dlatego usuwajac kleszcza nalezy
zachowac szczegodlne srodki ostroznosci
(np. zalozy¢ rekawice ochronne). Kleszcza nie
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nalezy przypala¢, poniewaz podczas peknigcia jego ciata mogloby

dojs¢ do wdechnigcia zakazonego aerozolu.

Patogeneza, objawy choroby

Okres inkubacji zazwyczaj trwa od kilku tygodni do szesciu
miesiecy. W przypadku ostrej infekcji pojawia si¢ goraczka,
brak apetytu i powigkszenie weztow chfonnych. Najczestszym
objawem jest kulawizna spowodowana chronicznym zapaleniem
stawoéw (chroniczne zapalenie wielu stawéw). W wyniku reakeji
systemu immunologicznego nastgpuje zapalenie nerek
powodujace zaburzenia ich pracy, wyjatkowo moze wystapic
uszodzenie migénia sercowego — ostre obumieranie komoérek
migsnia sercowego. W zwiazku z wystapieniem zapalenia nerek
moze si¢ pojawi¢ obrze¢k podskérny i ascites. Erythema migrans
(rumien wedrujacy) jako skérny objaw boreliozy u pséw zazwyczaj
nie wystepuje.

Diagnostyka boreliozy z Lyme obejmuje
* szczegdly dotyczace o przyssania si¢ kleszcza
* objawy kliniczne typowe dla boreliozy z Lyme
* wykluczenie innych mozliwych diagnoz
* adekwatna reakcja na podane antybiotyki
* pozytywne wyniki badan krwi metoda Western Blot i PCR

Prewencja

Na terenach o nasilonym wystgpowaniu kleszczy zaleca sig
konsekwentng ochrong lekami przeciwko pasozytom.

W zwiazku ze zwigkszajaca si¢ liczba zarazonych kleszczy
niezbedne jest szczepienie szczepionka Biocan B. Zwlaszcza
w rejonach endemicznych szczepionka stuprocentowo

chroni przed przejawami infekgji.
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Szczepionke mozna stosowaé juz od 12 tygodnia zycia, po
wykonaniu szczepienia powtérnego po uplywie trzech tygodni
szczepienie chroni przez 1 rok.

W wyniku wieloletnich badan prowadzonych przez pracownikow
spotki Bioveta, a. s. wykazano skutecznosé dziatania szczepionki
Biocan B inj. ad us. vet. za pomocg metody ,,challenge test™.
Metoda ,,challenge test™ jest powszechnie uwazana za najbardziej
pewna metode pozwalajaca ustali¢ skuteczno$é preparatu.

Do oceny wykorzystano dostepne metody kliniczne
ilaboratoryjne.

Szczepionka Biocan B inj. ad us. vet., produkowana przez spotke
Bioveta, a.s., Ivanovice na Hané zostata zaaplikowana zwierz¢tom
docelowym - psom, podzielonym na dwie grupy — zwierzeta
kontrolne i zwierzeta szczepione. Za pomoca komoérek
utrwalajacych umocowanych do tulowia zwierzat zarazono
zwierzeta naturalnymi nosicielami choroby — kleszczami,
u ktérych wezesniej stwierdzono zakazenie borrelioza. Przez
okres 3 miesigcy obserwowano stan zdrowia obu grup zwierzat
ikliniczne objawy choroby.

Obecnos$¢ borrelii w tkankach i organach zarazonych zwierzat
wykazywano metoda rekultywacji w medium BSK-H
ijednoczesnie potwierdzono takze metoda PCR.

Odpornosé szczepionych pséw na czynniki infekeyjne wykazano
réowniez testami serologicznymi (oznaczanie przeciwcial IgG
i detekcja przeciwcial metoda ELISA). Za najwazniejsze badanie
serologiczne jest uwazane ustalenie wysokiego titru przeciwcial

Jak dtugo szczepienie bedzie chronic?

Szczepienie skutecznie uodparnia na 12 miesiecy!
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
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Przeciwciata utrzymujg sie przez 12 miesiecy po szczepieniu szczepionka Biocan B.

anty OspA, ktére odgrywaja najistotniejsza role w ochronie
przed infekeja borreliozg. Badanie uzupelniono takze ustaleniem
obecnosci proteiny OspA w szczepach produkeyjnych (B. afzelii,
B. garinii). Ustalenie OspA w szczepach master i worker, ktore sa
wykorzystane w produkgji preparatu Biocan B inj. ad us. vet.
bylo zadowalajace.

Za pomocy tego testu, ktéry wykonano zaréwno 3 miesiace, jak
i 9 miesigcy po podstawowym uodpornieniu, wykazano
ochronne dziatanie szczepionki Biocan Binj. ad us. vet. przeciwko
borreliozie u psow.

et

==

ktérych warto

kupic

Biocan B

unikatowa szczepionka spotki Bioveta, a. s. zawierajaca szczepy europejskie

Borrelii - B. afzelii i B. garinii.

ULOTKA INFORMACYJNA Wskazania

utrzyma¢ odpornos¢ nalezy corocznie wykonywac szczepienie

Podmiot odpowiedzialny: Bioveta a.s., Komenskeho 212,
683 23 Ivanovice na Hane, Republika Czeska

Biocan®Binj.ad us. vet.

Szczepionka przeciwko boreliozie pséw

Roztwdr do wstrzykiwan

Sktad. | mlzawiera:

Borrelia garinii min.3x10*°

Borrelia afzelii min.3x10*°

Tlenek glinu zawiesina2% 0,1 ml

Wiasciwosci farmakologiczne

Antygen zawarty w szczepionce rozpoznawany jest przez uktad
immunologiczny szczepionego zwierzecia jako ciato obce, co
aktywuje uktad odpornosciowy organizmu. W efekcie dochodzi do
wytworzenia swoistych przeciwciat skierowanych przeciw
antygenoom zawartym w szczepionce. Przeciwciata zapobiegaja
rozwojowi infekcji po ewentualnym zarazeniu zwierzecia
bakteriamiBorreliasp.
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Biocan B przeznaczony jest do szczepienia zdrowych pséw w wieku
od 12 tygodnia zycia w celu wywotania odpornosci przeciwko
zakazeniu Borelia garinii, Borelia afzelii, a takze zakazeniu innymi
genogatunkami Borelia burgdorferi w tym Borrelia burgdorferi
sensu stricto.

Dziatania niepozadane

W miejscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakcji miejscowej
(wielkosci ziarna grochu), przemijajacej samoistnie w okresie
3 tygodni. Wyjatkowo moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci.
Interakcje Nie stwierdzano

Dawkowanie i stosowanie

Szczepionke Biocan B stosuje sie u psow w wieku od 12 tyg. zycia.
Szczepionke podawaé podskérnie (najlepiej w okolice topatki) w
dawce 1 ml na zwierze, niezaleznie od masy ciata i rasy
szczepionych pséw.

W przypadku zwierzat szczepionych po raz pierwszy nalezy
wykonaé powtdérne szczepienie po uptywie 14-21 dni. Aby

NTENTS

przypominajgce.

Karencja Nie dotyczy

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w ciemnym i. suchym miejscu w temperaturze 2°C
8°C. Niezamrazac.

Trwatosc 2 lata

Ostrzezenia

W razie przypadkowego wstrzykniecia skontaktowac sie z lekarzem
iokazac¢ opakowanie lub ulotke.

WYtACZNIE DLAZWIERZAT

WYDAIJE SIEZPRZEPISU LEKARZA WETERYNARII

Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
Opakowania.

Opakowanie plastikowe zawierajace amputki wilosci:
2x1mlszczepionkiBiocan B, 10x 1 mlszczepionkiBiocan B

20x 1 mlszczepionkiBiocan B, 50 x 1 ml szczepionki Biocan B

100x 1 mlszczepionkiBiocan B

next page



Chron szczenieta szczepionka Biocan Puppy

przed zagrazajacymi infekcjami

e Specjalna szczepionka do bardzo
wczesnego szczepienia szczenigt

od pigtego tygodnia zycia
przeciwko noséwce
i parwowirozie

e Szczepionke Biocan Puppy
mozna kojarzy¢ ze szczepionka
przeciwko koronawirozie psow
Biocan C

e Podczas testowania
szczepionkowego parwowirusa
w szczepionce Biocan Puppy
stwierdzono wysoka
skutecznosc szczepienia takze u
mtodych szczeniat (od pigtego
do széstego tygodnia zycia),

chronionych wysokim poziomem

przeciwciat zawartych w siarze.

e Dzieki inaktywowanej
szczepionce przeciwko
parwowirozie zostaje
wyeliminowane tzw. okno
odpornosciowe u szczeniat.

¢ Inaktywowana szczepionka
przeciwko parwowirozie
umozliwia szczepienie suk
ciezarnych (21—14 dni przed
porodem), przyczyniajac sie
w ten sposdb do powstania
wysokiego poziomu ochrony
szczenigt przeciwciatami
zawartymi w siarze.

e Szczepionke podaje sie
podskdrnie, w dawce 1 ml,
w przypadku zwierzat
szczepionych po raz pierwszy
nalezy wykonac szczepienie
przypominajace.

e Zaleca sie wykonywanie
corocznych szczepien
przypominajacych, celem
podtrzymania odpornosci
poszczepienne;j.
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Pandemi¢ parwowirozy spowodowat w latach 70. ubieglego wicku pierwotny wirus CPV-2,
ktoéry zostal calkowicie zmarginalizowany przez jego warianty antygenowe CPV 2ai CVP 2b.
W latach 80. przy zastosowaniu przeciwcial monoklonalnych wyodrebniono dwa warianty
antygenowe. To §wiadczy o duzej zdolnosci parwowirusa do ewolucji genetycznej i
antygennej. Udowodniono, ze CPV adaptuje si¢ tez do komérek kota i ma zdolnosé szybkiej
replikacji, co stanowi potencjalne niebezpieczenstwo dla kotow drapieznych! Parwowirus
kota nie ma zdolnosci adaptacji do komoérek psa, jednoczesnie FPV pod wzgledem
ewolucyjnym jest bardzo stabilny i niezmienny. CPV 2 odpowiada za rozwdj choroby
klinicznej u przedstawicieli rodziny Canidae. Migdzy wirusami panleukopenii kotéw
i parwowirozy psow istnieje pokrewienistwo —sa zgodne w sekwencji DNA w 98%. Biatka ich
wirusowego kapsydu réznig si¢ tylko kilkoma aminokwasamilll W czasie ewolucji
z pierwotnego wirusa CPV 2 rozwingly si¢ kolejne warianty antygenow, rézniacych sig
kilkoma aminokwasami w bialku VP2 — opisane wspotczesnie CPV 2 a, CPV 2b i nowo
potwierdzony CPV 2 c. W Republice Czeskiej i Szwajcarii wyizolowano tylko CPV 2a,
w Wielkiej Brytanii, Niemczech i Wloszech CPV 2a i CPV 2b, w Hiszapnii i Portugalii cz¢sto
wystepuje takze CPV 2c. Ten ostatni zostal tez wyizolowany na kontynencie
potudniowoamerykanskim, w Ameryce Potudniowej, jak réwniez w Wietnamie. Pierwotny
wirus CPV-2 nie mial zdolnosci replikacji w komorkach kota, co umozliwila mu mutacja
GLU-426. CPV 2a i CPV 2b zostaly wyizolowane z organizmu kota z objawami
odpowiadajacymi objawom panleukopenii (Japonia,USA, Niemcy). Wazne =z
epidemiologicznego punktu widzenia jest to, ze pies chory na parwowiroz¢ stanowi
potencjalne niebezpieczenstwo dla wrazliwego (nieszczepionego) kota!!! Wrazliwe sa
szczegodlnie duze koty (tygrys, gepard). Tylko u 30 % osobnikéw z objawami panleukopenii
wyizolowano FPVII!

Wirus nosowki jest zaliczany do rodzaju Morbillivirus, do rodziny Paramyxoviridae. Jest to
wirus RNA kapsydem zawierajacym lipoproteiny, fatwo usuwalne dostepnymi srodkami
dezynfekcyjnymi. Wirus nie jest stabilny w srodowisku, w wydzielinach wytrzymuje zaledwie
20 minut, w wodzie nawet trzy godziny, jest stabilniejszy w temperaturze topnienia lodu. Pod
wzgledem antygenowym nie jest tak zmienny jak wirus CPV 2, nieznaczne réznice wystepuja
w sckwencji RNA — opisano tylko jeden serotyp. Wirus jest
blisko spokrewniony z wirusem odry wystepujacym u ludzi,
pomorem bydla rogatego i wirusem noséwki delfinéw i fok.
Powoduje spowodowal infekcje u przedstawicieli rodziny
Canidae, Felidae, Hyenidae, Mustelidae, Procyonidae, Ursidae
i Viverridae. Wirus spowodowal ogromne straty wsroéd
populacji drapieznikéw w pierwszej polowie minionego
wieku. Jeszcze do niedawna noséwka dzigki szczepionkom
z zywym zmodyfikowanym wirusem byla uwazana
zaproblemopanowany. Obecnie ponownie zaczynaja si¢
pojawia¢ ogniska noséwki, co jest prawdopodobnie
spowodowane niedostatecznym szczepieniem lub brakiem
skutecznosci dostepnych szczepionek. W latach 90.
zanotowano chorobe u duzych kotéw drapieznych w Tanzanii
i u prosiat poludniowoamerykaniskich z objawami
kleszczowego zapalenia mézgu!
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Wystepowanie wirusow rodzaju Morbillivirus
(wedtug Osterhaus et al. 1995 and Di Guardo et al. 2005).

Wirus Choroba Gatunek ssaka

Wirus odry (MV) Odra Crtowiek

Pomdr bydfa rogatego (RPV) Pomor bydarogatego | Bydto rogate, kozy, owce, éwinia
Morbillivirus delfina butlonosa (DMV) Delfin

Morbillivirus delfin brazowego (PMV) Delfin

Nosowka psowatych drapieinikow (CDV)|Noséwka psow Fies
Wirus nosowki fok (PDV) Foka

DMV i PMV s3 obecnie wtaczone do grupy morbilivirus waleni (CMV)

Zalety stosowania
inaktywowanej szczepionki
Biocan Puppy:

¢ Nie dojdzie do namnozenia wirusa

* Nie dojdzie do wydalania wirusa

¢ Nie nastepuje immunosupresja

* Wysokie bezpieczenstwo stosowania

¢ Zaleca si¢ tez dla suk ci¢zarnych

¢ Umozliwia skuteczne uodpornienie
szczeniat z wysokim poziomem
przeciwcial zawartych w siarze

Podczas testowania szczepionkowego parwowirusa
w szczepionce Biocan Puppy stwierdzono wysoka skutecznosé
szczepienia takze u mlodych szczeniat (od piatego do szostego
tygodnia zycia), chronionych wysokim poziomem przeciwcial
zawartych w siarze. Skutecznos$¢ inaktywowanej szczepionki
przeciwko parwowirozie byla w tym przypadku wyraznie wyzsza
niz podczas szczepienia szczepionkami zywymi, ponadto
szczepionka wyeliminowala tzw. okno odpornosciowe
wystepujace podczas szczepienia szczepionkami zywymi.

Inna odpowiedz odpornosciowa podczas szczepienia . _
szczeniat szczepionka Biocan Puppy i szczepionka 2zywa Biocan Puppy - zalecany schemat szczepien

celem ograniczenia infekcji parwowirozy

w hodowlach psow:

Poziom titranta

10000 -

przeciwciat
=
<=

) v I. Szczepienie suk cigzarnych
1000 4 M Suke cig¢zarng szczepimy miedzy 21. a 14. dniem przed
1 / majacym nastgpi¢ porodem szczepionka Biocan Puppy
A

L e |Fosasaas o~ s (przy koronawirozie dodatkowo Biocan C)

odpornosciowe

10— —— Biocan Puppy II. Szczepienie szczeniat
—&— Szczepionka zywa Szczenigta szczepimy dwa razy w wieku 5-7 tygodni
Wiek szczeniecia w tygodniach . . . A
1 — T T T T T T T T T szczepionka Biocan Puppy, nastepnie wykonujemy
g 6 8 1 2 o szczepienie przypominajace w wieku 10 tygodni

=> Aplikacja szczepionki Biocan Puppy

—  Aplikacja szczepionki zywej szczepionka kombinowang zywa, takze przeciwko innym

chorobom zakaznym. Nastgpne szczepienie zgodnie ze
schematem szczepien Biocan.

CONTENTS next page
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Bioveta, a. s. w ramach serii szczepione
Biocan Puppy i Biocan C, przeznaczone do wczeshego szczepienia szczenigt

Biocan C Inaktywowana szczepionka
koronawirozie psow

przeciwko

Szczepionka w postaci  roztworu
do wstrzykiwan jest przeznaczona
do aktywnego wuodpornienia szczeniat
w wicku od 5 tygodni przeciwko
koronawirozie. Szczepionka zawiera
w jednym mililitrze inaktywowany

coronavirus infectiosa canis, zawarto$é co
najmniej 10 TCID,,. Antygeny wirusowe
wiazane sg zelem wodorotlenku glinowego —
algedrati suspensio 2%.

Ochronne miano przeciwcial przeciwko
klinicznym objawom koronawirozy pojawia
si¢ juz po pierwszym szczepieniu. Aby jednak
uzyska¢ pelna odpornosé konieczne jest
odszczepienie szczeniat po 14-21 dniach od
plerwszego szczepienia. Szczepionka chroni
przed infekcja przez szes¢ miesiecy. Dzieki
szczepionce mozna zmniejszy¢ wydalanie
wirusa z kalem i szerzenie si¢ choroby, co jest
niezwykle wazne w hodowlach o duzej
koncentracji pséw i
w  schroniskach dla
pséw.  Koronawiroza
jest choroba, ktéra
w wiekszos$ci
wypadkéw wystepuje
u bardzo mlodych
szczenigt. W skrajnej
postaci, kiedy zostanie
zaatakowana blona
$luzowa jelit choroba

moze skoficzyé sie
$Smiercia. Bardzo
czesto  w  chorobie

zotadkowo-jelitowej
psow
infekcje mieszang
spowodowana przez

stwierdza si¢

korona- oraz
parwowirus  (okolo
50% przypadkéw).

«{ previous page

Dlatego tez wskazane jest zaaplikowanie
réownoczeénie ze szczepionka Biocan C,
takze szczepionki
parwowirus — Biocan Puppy lub Biocan
DP.

zawierajacej

Zaletg naszych szczepionek jest
mozliwos¢ jednoczesnego
szczepienia szczepionka Biocan
C i Biocan Puppy

Jednoczesne podanie szczepionki Biocan
C inj. ad us. vet. ze szczepionka Biocan
Puppy inj. sicc. ad us. vet. nie ma
negatywnego wplywu na rozwdj odpornosci
i stan zdrowia szczepionych zwierzat. Na
podstawie monitorowania serologicznego
stwierdzono uzyskanie i przetrwanie
odpornodci u zwierzat po zaszczepieniu
preparatem o minimalnej zawartoSci
antygenow, podanym jednoczes$nie ze
szczepionka Biocan Puppy inj. sicc. ad us.
vet. Jednoczesne podawanie szczepionek
sprawdzono takze w terenie, poprzez
zaaplikowanie szczepionki szczeni¢tom
odmiennych ras z uwzglednieniem
bezpieczenstwa preperatu i jego
skutecznosci. W wyniku serologicznego
badania przeciwcial neutralizacyjnych
potwierdzono skutecznos§¢ szczepionki
Biocan C inj.
koronawirozie u szczeniat w najmlodszym
wieku. Udowodniono uzyskanie pelnej
odpornosci miedzy 7. a 14. dniem po
doszczepieniu, przy czym czas trwania

ad us. vet. przeciwko

odpornosci wyniosta szes¢ miesiecy po
doszczepieniu. Po zaaplikowaniu
szczepionki Biocan Puppy inj. ad us vet.
zostala serologicznie potwierdzona jej
skuteczno$¢ przeciwko obu antygenom.
Uzyskanie odpornosci przeciwko wirusowi

noséwki wykazano miedzy drugim a trzecim

CONTENTS

przeciwcial w surowicy szczeniat
utrzymywal si¢ ponad 42 dni po
jednokrotnym podaniu szczepionki.
Powstanie odpornosci przeciwko
parwowirusowi wykazano 14 dnia po
szczepieniu, a przeciwciala anty-CPV
utrzymywaly si¢ z niewielkim obnizeniem
stezenia az do 42 dnia réwniez po
jednokrotnym podaniu szczepionki.
Mozliwosé jednoczesnego podania
szczepionek Biocan C i Biocan Puppy przy
zastosowaniu standardowej metody
immunologicznej przebadano takze
w warunkach terenowych. Na podstawie
serokonwersji potwierdzono efektywnosé
szczepionki. U szczepionych zwierzat nie
zaobserwowano jednoczesnie ani lokalnych
ani systemowych
poszczepiennych.

skomplikacji®

Skutecznos¢ szczepionki Biocan
C inj. zostata sprawdzona
testem ,challenge®.

Test mial na celu obserwacje stanu zdrowia
i wydalania wirusa "challenge® u grupy
szczenigt szczepionych i nieszczepionych po
infekeji wirusem testowym oraz §ledzenie
stezenia specyficznych przeciwcial podczas
szczepienia 1 w czasie infekcji. Szczenieta
zostaly zaszczepione w wicku 5 tygodni,
nastepnie po trzech tygodniach powtérzono
szczepienie. Dwa tygodnie po drugim
szczepieniu, szczenigta zostaly zakazone
doustnie medium zawierajacym wirus
"challenge®. Podczas testu szczenigta byly
codziennie monitorowane, a zmiany stanu
zdrowia regularnie odnotowywane. Probki
katlu poszczegdlnych
systematycznie badano na obecnosc
koronawiruséw. Pobierano réwniez krew do
badania serologicznego w dniu szczepienia,

szczeniat
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podczas

drugiego szczepienia,
systematycznie badano na obecnosé
koronawiruséw. Pobierano réwniez krew do
badania serologicznego w dniu szczepienia,
podczas drugiego szczepienia, w dniu
podania wirusa testowego (challenge)
i14. dnia po,,challenge”.

U szczeniat nieszczepionych
zaobserwowano réznego stopnia objawy
biegunki. W poréwnaniu do szczeniat
szczepionych, szczenigta nieszczepione
wydalaly wirusa z kalem przez okres co
najmniej dwa razy dluzszy. U szczeniat
szczepionych juz 14 dni po szczepieniu
potwierdzono ochronne ste¢zenia przeciwcial
neutralizacyjnych.

Testy "challenge‘ przeprowadzone na
najmfodszych szczenigtach potwierdzity
skuteczno$¢ szczepionki Biocan C inj.ad
us vet. Szczepionka jest przeznaczona do
ztagodzenia klinicznych objawow
choroby w wyniku zakazenia psow
koronawirusem.

ZALECANY SCHEMAT SZCZEPIEN
Szczepionka Biocan C przeznaczona
jest do szczepienia szczeniat w piatym
tygodniu zycia, doszczepienie
wykonuje si¢ po dwoch-trzech
tygodniach od pierwszego podania.
Ten typ szczepionki jest odpowiedni
zwlaszcza w przypadku nickorzystnej
sytuacji infekcyjnej, w ztych warunkach
zoohigienicznych, w okresie
wystepowania choréb biegunkowych.
W tym przypadku mozliwe jest
polaczenie Biocanu C 2z Biocanem
Puppy, Biocanem DP lub Biocanem
DHPPi.

DAWKOWANIE,
PODAWANIA
Roztwér do wstrzykiwan o objetosci
1 ml jest przeznaczony do aplikacji
podskérnej, najlepiej w okolicy za
topatka lub miedzy lopatkami.

RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA
Plastikowe pudeleczko z wieczkiem,
10x1ml szczepionki Biocan C
Plastikowe pudeleczko z wieczkiem,
20x1ml szczepionki Biocan C
Plastikowe pudefeczko z wieczkiem,
50x1ml, 100x1 ml szczepionki
Biocan C

SP0OSOB
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ULOTKAINFORMACYJNA

Biocan Cinj. ad us. vet. roztwér do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JEZELLJEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX” Spdtka Jawna, ul.
Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na
Hané, Republika Czeska

2.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biocan Cinj. ad us. vet. roztwor do wstrzykiwar dla pséw

3. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ(-
YCH)

1dawka (1 ml) zawiera:

Inaktywowany koronawirus pséw nie mniej niz 10°° TCID,, i nie
wiecej niz 10" TCID,,

Adiuwant: Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
(2% zawiesina) 0,1ml

4.WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw od 5 tygodnia zycia przeciw
koronawirozie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z objawami goraczki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekcji moze dojs$¢ do niewielkiej reakcji miejscowej
(wielkosci ziarna grochu), ktéra zanika samoistnie w okresie
okoto 3 tyg. Wyjatkowo moze wystgpic reakcja nadwrazliwosci.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu
lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgcych objawéw nie
wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé
ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Pies.

8.DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Szczepionke nalezy podawaé podskdrnie, wilosci 1 ml na zwierze,
bez wzgledu na mase ciatairase.

Szczepionke podaje sie dwukrotnie: pierwsze podanie wykonac u
zwierzat w wieku 5 tyg. lub starszych, drugie (doszczepianie) po
14-21 dniach od pierwszego podania.

W celu utrzymania odpornosci szczepienie (pojedyncza dawka)
powinno by¢ powtarzanie co 6 miesiecy.

9.ZALECENIA DLAPRAWIDLtOWEGO PODANIA

Przed podaniem silnie wstrzasnac fiolke i ogrza¢ do temperatury
15-25°C

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie
zamrazac.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast po
otwarciu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondycji.

Jesli zwierzeta wymagaja odrobaczenia to powinno by¢ ono
zakoniczone na co najmniej 10 dni przed planowanym
szczepieniem. Zaszczepione zwierzeta nie powinny byé
zmuszane do duzego wysitku przez okoto 1 tydzien po
zakoriczeniu szczepienia.

Nie zaleca sie stosowania na 2 tygodnie przed porodem ze
wzgledu na stres zwigzany z procedura szczepienia.

Biocan C moze by¢ réwnoczesnie stosowany z innymi
szczepionkami Biocan przeznaczonymi dla pséw, szczegdlnie
zBiocan Puppy inj. sicc. ad us. vet..

Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje
dziatan niepozadanych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone $Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU
ULOTKI

5/2008

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowaé sie
zpodmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Fiolki szklane o pojemnosci 3 ml zawierajg 1 dawke szczepionki.
Pudetko plastykowe zawiera 10, 20, 50 lub 100 fiolek ze
szczepionka.

ULOTKA INFORMACYJNA

Biocan Puppy inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI
JESTINNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX” Spétka Jawna, ul.
Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytwdrca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na
Hané, Republika Czeska

2.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Puppy inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan dla psow

3.SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1dawka (1 ml) zawiera:

Liofilizat: atenuowany wirus noséwki pséw nie mniej niz 10 TCID,, i
nie wigcej niz 10°°TCID,,

Rozpuszczalnik: inaktywowany parwowirus pséw nie mniej niz
1024 HAU i nie wiecej niz 4096 HAU

Adiuwant: Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
(2% zawiesina) 0,1 ml

4.WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku od 5 tygodnia zycia przeciw
noséwce i parwowirozie.

Odpornos¢ pojawia sie w 14-28 dniu po drugim szczepieniu
iutrzymuje sie przez okres 12 miesiecy.

5.PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z objawami gorgczki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekcji moze doj$¢ do niewielkiej reakcji miejscowej
(wielkosci ziarna grochu), przemijajacej w okresie 3 tygodni.
Wyjatkowo moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci. W przypadku
wstrzasu poda¢ dozylnie epinefryne, nastepnie postepowacd
objawowo.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie
wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Pies

8.DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Przygotowanie szczepionki: zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem
przenies¢ do fiolki z liofilizatem i wymiesza¢, energicznie
wstrzasajac.

Przygotowana szczepionke nalezy podawac podskérnie, wilosci 1 ml
nazwierze, bez wzgledu na mase ciatairase.

Schemat szczepienia ustalany jest przez lekarza weterynarii w
zaleznosci od warunkéw epizootycznych panujacych na danym
terenie i poziomu odpornosci biernej.

Szczepionke poleca sie podawac 2-krotnie w odstepie 2-3 tygodni
poczynajac od 5 tygodnia zycia.

Szczepienie powinno by¢ powtarzanie corocznie.
9.ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z zataczong ulotka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C) .Chroni¢ przed $wiattem. Nie
zamrazac.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE

Szczepié tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondycji.

Jedli zwierzeta wymagajg odrobaczenia to powinno by¢ ono
zakonczone na co najmniej 10 dni przed planowanym szczepieniem.
Zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ zmuszane do duzego
wysitku przez okoto 1 tydzien po zakoriczeniu szczepienia
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Biocan Puppy moze by¢ réwnoczesnie stosowany z innymi
szczepionkami Biocan przeznaczonymi dla psow.

Podanie 2-krotnie wiekszej dawki niz zalecana nie wywotuje dziatan
niepozadanych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELIMA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci. O
sposoby usuniecia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza
weterynarii. Pozwolg one nalepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU
ULOTKI

5.1.2009

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:

Plastikowe pudetko zawierajgce:

5x 1 dawka liofilizatu + 5 x 1 ml rozpuszczalnika

10x 1 dawka liofilizatu+ 10 x 1 ml rozpuszczalnika

50x 1 dawka liofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektdre wielkosci opakowarn moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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ERYSIN SINGLE SHOT stale skuteczny

w walce z

rozyca u prosiat

Przewlekta postac rézycy nawet w dzisiejszych czasach wywoluje
w hodowli prosiat stosunkowo duze straty ckonomiczne.
Odpowiedzialne za t¢ infekcje, Gram-dodatnie i niesporujace
bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae, sa bardzo odporne w
srodowisku, co utrudnia likwidacje Zrédla choroby. Obecnosé
patogenu potwierdzona zostala na blonach §luzowych i innych
tkankach ponad 50 gatunkéw zwierzat, przy czym w wigkszosci
przypadkow chodzi o niewykazujacych objawéw klinicznych
nosicieli tej bakterii.

W zwiazku z eradykcja rézycy nie mozna pominaé ryzyka
epidemiologicznego dla cztowieka. Poniewaz wloskowiec rézycy

wrazliwy jest na penicyling i terapia tym antybiotykiem przynosi
chorym wyrazna poprawe juz po 24 godzinach leczenia,
niedoleczone przypadki rézycy u cztowiecka moga przejsé w postac
przewleka. Tacy pacjenci walcza p6zniej z chronicznymi objawami
zapalenia wsierdzia i niewydolno$ci serca, martwica skory i ostrym
zapaleniem stawéw, a w skrajnych przypadkach moga pojawic si¢ u
nich nawet izolowane ogniska zapalne w tkance moézgowej. Jezeli
zarazeniu ulegnie czlowiek o obnizonej odpornosci, to zagraza mu
nawet posocznicowa posta¢ choroby, przy ktérej $miertelnosé
sigga 40%. Trzeba réwniez zauwazy¢, ze infekcja w wielu
przypadkach nie jest rozpoznawana przez lekarzy, mimo iz
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zaliczana jest do grupy chordb atakujacych stawy!

Zrédlem infekeji bywa najczesciej Zle przetworzone termicznie
migso. Czlowiek =zaraza sig, spozywajac niewlasciwie
przygotowane produkty migsne lub biorac udzial w procesie ich
przetwarzania. Czasami do zarazenia dochodzi przy bezposrednim
kontakcie z chorym zwierzeciem. W tkankach zwierzecych
(np. padlina) wloskowce moga przetrwaé kilka miesigcy,
wytrzymuja zmiany pH w granicach od 5,8 do 8,0, sa tez odporne
na dzialanie roztworéw soli, procesy wedzenia 1 suszenia
(np. zaschnieta krew). Przy $redniej temperaturze otoczenia 12 °C
zachowuja zdolno$¢ do infekgji przez pot roku.

W hodowli §win, gdzie rézyca wystepuje endemicznie, prosicta
zarazajg si¢ nig zaraz po urodzeniu. Zr6dlem bakterii sg odchody i
wydzielina z jamy ustnej. Jednak do 6smego tygodnia Zycia prosicta
sa chronione przez przeciwciala siarowe matki i objawy chorobowe
u nich nie wystepuja. Sa po prostu bezobjawowymi nosicielami
wloskowca rézycy. Infekeja w stadzie nie musi by¢ widocznau

duzej liczby zwierzat, najczesciej dotyczy kilku sztuk albo co
najwyzej malej grupy. Lochy prosne moga jednak roni¢, martwe
plody ulega¢ mumifikacji, a maciory karmiace moga utraci¢
zdolnos$¢ wydzielania mleka. Smiertelno$é waha sie od 0 do 100%;
wyzsza $miertelnos¢ zaznacza si¢ u zwierzat pod koniec tuczu, tj.
u sztuk o masie ciata w przedziale 40-90 kg. Jezeli ostra postaé
choroby wystapi tylko u kilku sztuk, to na podstawie tak
niepewnych symptomow stosunkowo trudno postawic¢ jest
diagnoze¢ rézycy w stadzie. Chore sztuki wykazuja klinicznie
objawy apatii, braku laknienia i podwyzszenia temperatury ciala,
siggajacej do 40-42 °C. Rozpoznanie ulatwia pojawienie si¢
objawéw kulawizny lub sztywnosci w poruszaniu sig, zasinienie
okolicy ryjowej, a na skérze uszu i tutowia charakterystycznych
zmiany w postaci przekrwien w ksztalcie kwadratéw lub rombéw,
siniejacych w miar¢ uplywu czasu. Bardzo niekorzystne jest
pojawienie si¢ rézycy w ostrej formie ze zmianami skornymi u
zwierzat podczas transportu do uboju. Ich tusze podlegaja po
uboju konfiskacie, co powoduje ogromne straty dla hodowcy.

W przypadku chronicznego przebiegu choroby $miertelnosé nie

przekracza kilku procent. Spadek wskaznikéw ekonomicznych
spowodowany jest zmniejszeniem tempa przyrostow i
opdznieniem zwierzat w tuczu. Klasycznymi objawami
klinicznymi tej formy rézycy sa chroniczne zapalenia stawéw 1
wsierdzia sercowego, dotykajace najczesciej zwierzeta w pierwszej
i ostatniej fazie tuczu. Upadki w tej grupie zwierzat powodowane
sa najczeSciej przez zatory, zawaly i/lub niewydolnosé serca.
Zapaleniu wsierdzia sercowego towarzyszy powstawanie licznych
kolonii wloskowca w jego obrebie, przez co zastawki serca czesto
zostaja zdeformowane. Stawy w poczatkowym okresie infekcji sa
gorace w dotyku, opuchnicte i bolesne, a po6zniej podlegaja
zesztywnieniu i powigkszeniu.
W wyniku zwyrodnienia chrzastek stawowych dochodzi do
ograniczenia ruchomosci stawéw w jednej lub kilku koficzynach,
a czasami deformacji podlegaja nawet polaczenia
miedzykregowe, co bardzo negatywnie wplywa na zdolnosé
poruszania si¢ zwierzat.

Zapobieganie rozycy za pomoca
szczepionki ERYSIN SINGLE SHOT

* szczepienie prosiat starszych w wieku od 8 tygodni ostabiong szczepionka
ERYSIN SINGLE SHOT

* wytworzenie odpornosci po podaniu jednej dawki szczepionki (2 ml s. c.)

* petna odpornosé po szczepieniu rozwija si¢ w czasie 21 dni od przeprowadzenia
zabiegu i trwa przez 6 miesiecy

* maciory hodowlane i knury nalezy ponownie szczepi¢ po 6 miesigcach

* nie szczepi¢ macior na 2 tygodnie przed spodziewanym terminem porodu
i 4 tygodnie po porodzie

* jezeli w hodowli pojawi si¢ choroba, nalezy zmieni¢ zasady zoohigieny i warunki
chowu — idealny jest system ,,wszystko pelne — wszystko puste” (all-in - all-out).

* dobrym sposobem przeciwdzialania wystepowania rézycy jest regularna
dezynfekeja poidel, systemu rur doprowadzajacych wilgotna karme i automatow
paszowych, jako gtéwnych i1 potencjalnych Zrédel infekcji.

Roézyca jest choroba przenoszona na czlowieka, dlatego wykrycie zmian rézycowych
u tucznikéw w ubojniach jest powodem konfiskaty tusz.

Zapobieganie jest wazniejsze niz leczenie!
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Przyzyciowo chroniczng postaé choroby
w stadzie stosunkowo tatwo rozpoznaje si¢
zapomoca testu ELISA.

Badanie serologiczne — test hamowania

hemaglutynacji; miana:
* 1:4-1:64 —po szczepieniu,

* 1:32 - 1:320 przeciwciala macierzyste, kontakt z

zarazkiem,

* 1:640 - przechorowanie,

e wzrost miana 1:320 do 1:1280 - jest
charakterystyczny dla aktywnej postaci choroby.

(Wedlug www.pigsite.com)

Posmiertne rozpoznanie rézycy opiera si¢ na izolacji
zarazka w hodowli na agarze lub bulionie, najlepiej z
wycinkéw §luzowki, nerek 1 kosci dlugich,

pobranych od padtego zwierzecia.

Podstawa zapobiegania rézycy $win jest wysoki
poziom zoohigieny w hodowli, staranna
dezynfekcja i deratyzacja, a szczegoélnie
szczepienia wykonywane zgodnie ze

schematem szczepien.

Pomimo istnienia okolo 28 serotypéw wloskowca
rézycy, najczesciej izolowane od zwierzat sq serotypy
1 1 2. Przeciwko nim skuteczna jest ostabiona
szczepionka, produkowana przez spoltke Bioveta, a.
s. - ERYSIN SINGLE SHOT, zawierajaca w
swoim sktadzie trzy szczepy wloskowca typu 2 i
jeden szczep typu 1 o dostatecznym poziomie
wywoltania odpowiedzi immunologiczne;j.

ULOTKA INFORMACYJNA
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ERYSIN SINGLE SHOT, emulsja do wstrzykiwan dla swin
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Inaktywowany szczep 2-64 Erysipelothrix rhusinopathiae, serotyp 2a
nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 2-5 Erysipelothrix rhusinopathiae, serotyp 2a
nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 2-1l Erysipelothrix rhusinopathiae, serotyp 2a
nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 1-203 Erysipelothrix rhusinopathiae, serotyp
1a nie mniej niz 1 RP *
*)RP — miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach
skutecznosci szczepionki na docelowych gatunkach
zwierzat zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
monografii Farmakopei Europejskiej
Adiuwant:
Montanide ISA 25VG 0,5ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wsl ia | icze dla 6Inych docelowych
gatunkow zwierzat
Czynne uodpornianie Swin przeciw rézycy wywotanej przez
Erysipelothrix rhusiopathiae (szczepy serotypu 11 2).
Odpornos¢ pojawia sie po 3 tygodniach i utrzymuje sie przez
6 miesiecy.
4.3. Przeciwwskazania
Brak.
4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z
docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy iu, w tym specjals
$rodki ostroz i dla oséb podaj; h produkt |
weterynaryjny zwierzetom

pecjalne srodki ostroznosci dotyczace ia u zwierzat:

Unikac szczepienia swin z klinicznymi objawami choroby, loch 2
tygodnie przed i 4 tygodnie po porodzie oraz prosigt przed
ukoriczeniem 8 tygodnia zycia.

jalne $rodki ostroz i dla oséb podajacych produk
leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Dla uzytkownika:
Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegélnie w
przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich
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przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie
udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku
omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic sie
o natychmiastowg pomoc lekarskg nawet jesli wstrzyknieta zostata
niewielka ilo$¢ produktu i nalezy zabra¢ ze sobg ulotke
informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.
Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknieta
zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaéd
znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i
irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub Sciegna.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosc i i ilenia)
W miejscu podania leku moze wystapi¢ reakcja miejscowa w postaci
4 cm obrzeku, ktora ustepuje w ciggu okoto 6 dni po szczepieniu.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca sie szczepienia $win 2 tygodnie przed i 4 tygodnie po
porodzie.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje
interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z innym
produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawk ie i droga(-i) f
docelowych gatunkow zwierzat
Podawac podskdrnie w ilosci 2 ml na zwierze.

Pierwsze szczepienie mozna wykonac u $win, ktére ukoriczyty 8
tydzien zycia, podajac pojedynczg dawke szczepionki. Szczepienia
przypominajace wykonywac co 6 miesiecy.

U loch szczepienia przypominajgce mozna wykonywac w okresie
laktacji i cigzy (za wyjatkiem okresu: 2 tygodnie przed i 4 tygodnie
po porodzie).

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postepowania
przy udzielaniu natychmi; j oraz odtrutki), jezeli
niezbedne

Po podaniu podwajnej dawki szczepionki nie zaobserwowano
zadnych innych ubocznych dziatar u zwierzat docelowych, niz te
wymienione w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla
Swiniowatych

Kod ATCvet: QI09AB03

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw rézycy swin.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad jakosciowy suk ji p iczyck

jania dla f sInvch

Tiomersal

Formaldehyd, roztwér 35%

Sodu chlorek

6.2. Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres

przyd Sci produktu | weterynaryjnego po
pierwszym otwarciu opal ia b dniego/rozci

lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)
Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 10 godzin

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i
transporcie

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z
ktdrych je wykonano

Fiolki ze szkta typu | (10 ml) lub typu Il (20 ml, 50 ml, 100 ml),
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym, zawierajgce odpowiednio: 5 dawek, 10 dawek,
25 dawek, i 50 dawek.

Pudetko tekturowe zawiera: 1 x 5 dawek, 1 x 25 dawek,

1 x 50 dawek, 5 x 10 dawek.

Pudetko plastikowe zawiera: 10 x 5 dawek.

Niektére wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. 6Ine srodki ostroznosci dotyczace dliwiania
nie zuzytego produktu | weterynaryjnego lub odpadéw
hodzacych z tego produktu, jezeli ma to i

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowiagzujgcymi
przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX” s.j.

ul. Biatostocka 12

11-500 GIZYCKO

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex@biofaktor.pl

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDtUZENIA TERMINU WAZNOSCI
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZAC)I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB STOSOWANIA, JEZELI
DOTYCZY

Nie dotyczy.
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Obj i
jawy

Wirus noséwki wywoluje chorobe konczaca si¢ $miercia nie
tylko u przedstawicieli rodziny psowatych, ale takze u lasicowatych
i hienowatych. O ile jednak noséwka u zwierzat domowych
pojawia si¢  do$¢ sporadycznie, to wystepowanie tej choroby u
norek nie jest weale rzadkoscia i dowodzi ciaglej obecnos$ci wirusa
nos6éwki w populacji tych interesujacych zwierzat.

Wirus noséwki, ktéry moze rozprzestrzeniac si¢ zarowno przez
kontakt bezposredni z chorymi zwierzetami, jak i droga aerogenna
oraz posrednio - na butach czy odziezy, jest wyjatkowo zakazny.
Na szczgscie w Srodowisku zewnetrznym nie przezywa dluzej, niz
jeden dzien. Norki sa jednak bardzo czule na infekcje i
$miertelno$¢ u tego gatunku jest zwykle stuprocentowa. Po
uplywie siedmiu do dwudziestu dni inkubacji wirus
rozprzestrzenia si¢ w organizmie na wszystkie narzady. Kliniczne
objawy w postaci zapalenia spojowek i blony §luzowej nosa nie
musza by¢ widoczne w poczatkowym okresie choroby, nast¢pnie
zwierz¢ staje si¢ apatyczne, wystepuja drgawki i brak apetytu.
Klasycznym objawem péznego stadium chorobowego sa zmiany
skorne, do ktérych naleza zgrubienia skory na pysku, w rejonie
odbytu i nad ogonem, z jednoczesnym zaczerwienieniem i
tworzeniem si¢ krost, a nastgpnie pojawieniem si¢
hiperkeratotycznych zmian w obrebie opuszek - symptom tzw.
»twardej tapy” (ang. hard pad). Sporadycznie objawom skérnym
towarzyszy biegunka. Jezeli norki przezyja faze niezytowsq
nos6wki, to niedlugo potem gina z objawami neurologicznymi,
do ktérych zalicza si¢ slinotok, skurcze mie$ni i drgawki
pochodzenia nerwowego. U mlodych norek wirus atakuje uktad
nerwowy bezposrednio po zarazeniu. Dlatego w tej grupie
wiekowej mozna spotkac si¢ z drgawkami, skurczami i naglymi
upadkami zwierzat jeszcze przed wystapieniem objawow
skornych. Co gorsza, w okresie gdy noséwka jest juz
potwierdzona Kklinicznie, spowodowane przez nig zmiany
chorobowe sq na tyle grozne i zaawansowane, ze pozostaje tylko
eutanazja chorych osobnikéw. U zwierzat z zaakcentowanymi
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ZAPOBIEGANIE nosowce u norek

zmianami neurologicznymi, ich humanitarne zgladzenie uwaza si¢

za jedyne mozliwe rozwiazanie, niosace ulge w cierpieniu. Ze
wzgledu na tak zarysowany przebieg choroby, szczepienia
profilaktyczne przeciwko noséwce norek staja si¢ absolutnie
konieczne.

Rozpoznanie noséwki u norek mozna oprzec na ocenie objawow

klinicznych i wynikach badan serologicznych. Niestety w tych
ostatnich moga pojawi¢ si¢ niejednoznaczne i watpliwe wartosci
pozioméw przeciwcial. Sekcyjnie potwierdza si¢ zazwyczaj
obustronne ropne zapalenia spojéwek i blony sluzowej nosa,
zmiany skoérne, zaburzenia ze strony ukladu pokarmowego i
zapalenie ptuc. W komérkach btony §luzowej zoladka, spojowek,
tchawicy i pecherza moczowego wykrywa si¢c wewnatrz cytoplazmy
ijader specyficzne wtrety komorkowe.
W razie potrzeby potwierdzenie rozpoznania nosoéwki mozna
uzupelni¢ wykryciem wirusa za pomoca odczynu
immunofluorescencji (IFAT). W diagnostyce réznicowej istotne
jestwykluczenie grypy (Orthomyxovirus), przenoszonej z ludzina
zwierzeta tasicowate, w tym norki. W tym przypadku nie wystepuja
jednak objawy skorne i neurologiczne. Juz po dwudniowym okresie
inkubacji pojawiaja si¢ napadowe objawy kichania i wycick z nosa,
a dwufazowy przebieg zmian temperatury wewnetrznej ciata moze
do pewnego stopnia imitowa¢ noséwke. Jednak grypa, w
odréznieniu od noséwki, nie jest dla norek niebezpieczna i zwykle
ustepuje po kilku dniach. Tylko wyjatkowo u mtodych osobnikéw
przebieg choroby moze si¢ komplikowac i rozwija si¢ zapalenie
ptuc.

Profilaktyka

Mlode zwierzeta chronione sa przed wirusem noséwki
matczynymi przeciwcialami siarowymi do 8 tygodnia Zycia.
Pierwsze szczepienie powinno by¢ przeprowadzone w wieku

szesciu do osmiu tygodni zycia, z kolejnymi szczepieniami
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przypominajacymi w jedenastym i czternastym tygodniu.
Odporno$¢ poszezepienna utrzymuje si¢ przez jeden rok.
Niepozadane reakcje po szczepieniu - w poréwnaniu z psami
i kotami - wystepuja czgsciej. Nikt dotychezas nie udokumentowal
patologicznego mechanizmu pojawiania si¢ dzialan
niepozadanych, czasami powaznych w skutkach. Czgstotliwos¢ ich
wystepowania miesci si¢ w przedziale 2-5% i w zaden sposob nie
wiaze si¢ z typem szczepionki; czesciej pojawiaja sic one u
starszych zwierzat, ktére byly juz wczesniej szczepione i u
osobnikéw chorych. Najkorzystniejsze jest zastosowanie
szczepionki przeznaczonej tylko dla tego gatunku zwierzat -
Mustelvac D.
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Mustelvac D, liofilizat i rozpuszczalnik
do sporzgdzenia zawiesiny do
wstrzykiwan dla norek i lisow

— 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Liofilizat:
Ostabiony wirus
nosowki psow, szczep
J CDVU 39 nie mniej niz
. 2 10" TCID,,nie wiecej
- niz 10" TCID,,
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan
Docelowe gatunki
zwierzat Norka, lis
Wskazania lecznicze
dla poszczegdlnych
docelowych gatunkéw
zwierzat

Mustelvac D E
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1 dawka (0.5 ml) rawiens
Atenuowany wirus nostut =

4 dawek
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st Czynne uodparnianie
Droga podania: P o
Okres karencji: norek i lisow w celu
Szczepionka powir wytworzenia odpornosci

po rekonstytuc)

przeciwko noséwece.

Po podaniu pojedynczej
dawki
- rozwija si¢ w ciagu 10 dni

odpornos¢

i utrzymuje si¢ przez 12
miesigcy.
Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegé6lnych
docelowych gatunkéw zwierzat
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Przygotowanie szczepionki: z fiolki z rozpuszczalnikiem pobrac
cze$¢ rozpuszczalnika i1 przenies¢ do fiolki z liofilizatem.
Doktadnie wymiesza¢. Nastepnie utworzona zawiesing
powrotnie przenies¢ do fiolki z rozpuszczalnikiem i ponownie
wymieszac.

Szczepionke podawaé podskérnie w objetosci 0,5 ml (jedna
dawka) niezaleznie od wieku i masy ciata szczepionych zwierzat.
Zalecany schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- zwierzeta pochodzace od nieszczepionych matek: podaé
1 dawke szczepionki wwieku od 6 tygodnia zycia,

- zwierzeta pochodzace od szczepionych matek: podac 1 dawke
szczepionki w wieku od 10 tygodnia Zycia; jesli pierwsza dawke
szczepionki podano wczesniej, szczepienie musi byc
wykonane ponownie po osiagnieciu wieku 10 tygodni, lecz nie
wezesniej niz po uplywie 3 tygodni od pierwszego szczepienia.

Szczepienie przypominajace:

W celu zwigkszenia odpornosci zwierzat w hodowli, zalecane jest
dodatkowe szczepienie przypominajace 1 dawka szczepionki, po
6 miesigcach od szczepienia podstawowego.

Zwierzetom hodowlanym nalezy poda¢ 1 dawke szczepionki
jeden raz w roku na okoto 4-6 tygodni przed taczeniem w pary.
Przed podaniem wstrzasnaé zawartos¢ fiolki.

WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Po podaniu szczepionki wytwarzane sa specyficzne przeciwciala
skierowane przeciwko zawartym w preparacie determinantom
antygenowym. W przypadku infekcji szczepionka zapobiega
rozwojowi choroby. Po podaniu pojedynczej dawki odpornosé
rozwija si¢ w ciagu 10 dni i utrzymuje przez 12 miesiccy.
Zaobserwowano negatywny wplyw przeciwcial pochodzacych
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od matki na rozwoj odpornosci u mlodych zwierzat. Dlatego
szczepienie zwierzat pochodzacych od uodpornionych matek
zalecane jest dopiero w 10 tygodniu zycia. W celu zwigkszenia
odpornosci oraz utworzenia ciaglej ochrony populacji w stadzie,
nalezy przeprowadzi¢ szczepienie uzupelniajace po 6 miesiacach
od szczepienia podstawowego.

Oktes waznos$ci (w tym, jezeli jest to konieczne okres
przydatnosci
po pietwszym otwarciu opakowania bezposredniego/
rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

18 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy. Szczepionka powinna by¢ zuzyta w
ciagu godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

produktu leczniczego weterynaryjnego

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
itransporcie

Przechowywac wlodowce (2-8°C). Nie zamrazac.

Liofilizat: fiolki szklane o pojemnosci 31 10 ml. Fiolka

o pojemnosci 3 ml zawiera 2 lub 10 dawek, fiolka o pojemnosci
10 ml zawiera 20 Iub 40 dawek.

Rozpuszezalnik: fiolki szklane o pojemnosci 3, 101 20 ml. Fiolka o
pojemnosci 3 ml stuzy do przygotowania 2 dawek szczepionki
(1 ml), fiolka o pojemnosci 10 ml sluzy do przygotowania
10 dawek (5 ml) lub 20 dawek szczepionki (10 ml), a fiolka o
pojemnosci 20 ml stuzy do przygotowania 40 dawek szczepionki
(20 ml).

Opakowania zbiorcze:

A) 5 x 2 dawki

Plastikowe pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem

(2 dawki szczepionki) oraz 5 fiolek po 1 ml rozpuszczalnika

ULOTKA INFORMACYJNA

MUSTELVAC D, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla norek i liséw
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigebiorstwo Produkcyjno Handlowo Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYIJNEGO

Mustelvac D, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan dla norek i lisdw
3.SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka (0.5 ml) zawiera:

Liofilizat (sktadnik D):

Atenuowany wirus noséwki pséw, szczep CDVU 39 nie mniej niz 10*° TCID,,,

nie wiecej niz 10 TCID,,

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie norek i lisow w celu wywotania odpornosci przeciw noséwce. Po podaniu
pojedynczej dawki odpornos¢ rozwija sie w ciggu 10 dni i utrzymuje sie przez okres 12 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat wykazujgcych objawy goraczki, w okresie cigzy oraz w okresie po transporcie.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono reakcji miejscowych po podaniu szczepionki. Wyjgtkowo moze wystgpic¢ reakcja
nadwrazliwosci.

O wystgpieniu dziatar niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Norka, lis.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Przygotowanie szczepionki: z fiolki z rozpuszczalnikiem pobrac czes$¢ rozpuszczalnika i przeniesé do
fiolki z liofilizatem. Doktadnie wymiesza¢. Nastepnie utworzong zawiesineg powrotnie przenies¢ do
fiolki z rozpuszczalnikiem i ponownie wymieszac.

Szczepionke podawaé podskérnie w ilosci 0,5 ml (jedna dawka) niezaleznie od wieku oraz masy ciata
szczepionych zwierzat.

Zalecany schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- zwierzeta pochodzace od nieszczepionych matek: podac 1 dawke szczepionki w wieku od 6 tygodnia
zycia.

- zwierzeta pochodzace od szczepionych matek: podac 1 dawke szczepionki w wieku od 10 tygodnia
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B) 5 x 10 dawek

Plastikowe pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem

(10 dawek szczepionki) oraz 5 fiolek po 5 ml rozpuszczalnika
C) 5 x 20 dawek

Plastikowe pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem

(20 dawek szczepionki) oraz 5 fiolek po 10 ml rozpuszczalnika
D) 1 x 40 dawek

Kartonowe pudetko zawierajace 1 fiolke z liofilizatem

(40 dawek szczepionki ) oraz 1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika
E) 5 x 40 dawek

Kartonowe pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem

(40 dawek szczepionki) oraz 5 fiolek po 20 ml rozpuszczalnika.

zycia. Jesli pierwsza dawke szczepionki podano wczesniej, szczepienie musi by¢ wykonane ponownie po
osiggnieciu wieku 10 tygodni, lecz nie wczesniej niz po uptywie 3 tygodni od pierwszego szczepienia.
Szczepienie przypominajace:

W celu zwiekszenia odpornosci zwierzat w hodowli, zalecane jest dodatkowe szczepienie
przypominajace w ilosci 1 dawka, po 6 miesigcach od szczepienia podstawowego.

Zwierzeta hodowlane nalezy szczepi¢ 1 dawka raz w roku na okoto 4-6 tygodni przed kojarzeniem.
Przed podaniem wstrzasna¢ zawartosc fiolki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac zgodnie z trescig ulotki informacyjnej.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Przechowywac w loddwce (2°C do - 8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywaé po uptywnie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Szczepionka powinna by¢ zuzyta w ciggu godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Szczepi¢ wytacznie zdrowe oraz dobrze odzywione zwierzeta.

Nie zaleca sig stosowania szczepionki w okresie ciazy i laktacji.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

Podanie 10-cio krotnej dawki szczepionki niz zalecana nie wywotuje objawéw niepozadanych u
gatunkéw docelowych.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA
TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno Handlowo Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex@biofaktor.pl
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Pomozemy Panstwu utrzymac¢ pod kontrola
infekcje jelitowe na tle E. coli u prosiat - Kolisin Neo

Jelitowe infekcje u nowonarodzonych prosiat stanowia w wielkich
hodowlach trzody chlewnej znaczacy problem epizootyczny i
ckonomiczny. Wywolywane sa najczesciej przez chorobotworcze
szczepy E. coli juz w pierwszym tygodniu po urodzeniu, a w
pozniejszym okresie, w pierwszych dwodch tygodniach po
odsadzeniu od lochy. Wystapienie objawéw chorobowych
uwarunkowane jest nie tylko zakazeniem patogennymi szczepami,
ale takze brakiem specyficznych przeciwcial w §wietle przewodu
pokarmowego prosiat. U Zroédel choroby, objawiajacej si¢ grozna
biegunka, czesto przebiegajaca ze skutkiem $miertelnym, leza
najczesciej enterotoksynogenne szczepy E. coli (ETEC), dla
ktorych gtéwna cecha wirulentna jest produkcja dwojakiego typu
enterotoksyn. Termolabilna enterotoksyna (L'T) podobna jest do
toksyny cholery atakujacejludzi (V. cholerae) i w Sluzowce jelita nie
przyczynia si¢ do rozwoju widocznych zmian zapalnych. Jej
obecnos¢ skutkuje powstaniem przeciwcial, ktére neutralizuja
toksyne. Druga z enterotoksyn, termostabilna (ST), oznaczana
jako STa i STb, podobnie jak LT, rowniez nie wywoluje zadnych
makroskopowych zmian chorobowych w obrebie §luzowki jelita,
ale ze wzgledu na swéj maly cigzar molekularny nie posiada
wlasciwodci immunogennych, a wiec organizm nie wytwarza
przeciwko niej swoistych przeciwcial. Poprzez nadmierna
aktywacje¢ cyklazy adenylowej badZ guanylowej obie
enterotoksyny naruszaja mechanizm fizjologicznego transportu
jonéw w obrebie blony §luzowej jelita. Nastepuje magazynowanie
jonéw chlorkowych w $wietle jelita i zatrzymanie wchlaniania
jonéw potasowych. Zwigkszone st¢zenia elektrolitéw powoduja
staly wyplyw wody z enterocytow i rozwoj biegunki, prowadzacej
do silnego odwodnienia i bedacej czgsto bezposrednia przyczyna
$mierci zwierzecia. Oprocz tego niektore shigatoksyczne i
enteroagregatywne szczepy E. coli wytwarzaja termostabilng
enterotoksyne EAST 1, takze odpowiedzialng za zaburzenia
sekrecji elektrolitéw w enterocytach i wywolywanie obrzekow.
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Enterotoksynogenne szczepy ETEC posiadaja na swojej
powierzchni bardzo drobne, widkniste, proteinowe struktury
(fimbrie, pili) o wielkosci 2,1 nm, ktére sa odpowiedzialne za
przyleganie bakterii do §luzéwki jelita. Te bialkowe struktury,
nazywane czynnikami adhezyjnymi lub kolonizujacymi,
wspomagaja komorki ETEC w  zasiedleniu $luzéwki jelita
cienkiego 1 uniemozliwiaja ich usuni¢cie na drodze zwigkszonej
perystaltyki jelitowej, przez co przyczyniaja si¢ do oddzialywania
enterotoksyn bezposrednio na powierzchni sluzéowki. Produkcja
fimbriowych struktur kolonizacyjnych i enterotoksyn u E. coli
uwarunkowana jest plazmidowo, a wigc odbywa si¢ na drodze
replikacji pozachromosomalnej. Szczepy ETEC chorobotworcze
dla prosiat wytwarzajg pie¢ réznych typdéw czynnikow
adhezyjnych, oznakowanych jako: K 88(F4), K99(F5), 987P(F6),
F41(F7) 1 F18; przy czym K 88 i 18 posiadaja kilka wariantéw
antygenowych. Zdolno$¢ adhezji enterotoksycznych bakterii do
§luzoéwki jelit decyduje o ich wlasciwosciach chorobotwérczych. U
nowonarodzonych prosiat wykrywa si¢ najczesciej szczepy E. coli
o typie K 99 lub 987D, ktére z niewielkimi wyjatkami nie wykazuja
wtasciwos$ci hemolitycznych. Potwierdzono nabywanie z wickiem
odpornosci na szczepy K99 oraz genetyczna odporno$é na K88.
Jednak wiele z izolowanych szczepéw ETEC samorzutnie tworzy
réznorodne czynniki adhezyjne.

Najczesciej stwierdzane sa kombinacje:

F5 + Fo6,

F5+ F41,

F4 + F6.

Wystepowanie wspomnianych cech wirulencji u E. coli jest w
znacznym stopniu zwiazane z przynaleznoscia jej szczepow do
okreslonych serotypéw, rozréznianych na podstawie obecnosci
antygenu O. Z grupy enterotoksynogennych szczepéw E. coli u
prosiat najczesciej stwierdza si¢ serotypy O147, 0149 1 O101. Po

zainfekowaniu prosiat, $luzéwka jelita cienkiego zostaje
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skolonizowana przez szczepy wytwarzajace fimbrie, ktore
uniemozliwiaja usunigcie bakterii z przewodu pokarmowego.
Tworza one na powierzchni jelita réznej wielkosci mikrokolonie;
jednak czesto gwaltownie namnazajace si¢ bakterie pokrywaja
$luzéwke jelita w catosci.

Rozpoznanie

Narzady wewnetrzne prosiat padlych w wyniku infekcji
enterotoksynogennymi szczepami E. coli nie musza wykazywac
zadnych zmian chorobowych poza przekrwieniem btony §luzowe;
jelita lekkiego Iub $redniego stopnia. Natomiast badaniem
histopatologicznym wycinkéw jelita stwierdza si¢ rozsiana lub
wieloogniskowa adhezj¢ kolonii bakteryjnych na powierzchni
kosmkow. Szczepy ETEC moga posiada¢ wlasciwosci
hemolityczne lub nie, ale tylko te pierwsze odpowiadajg za
wywolanie choroby u prosiat po odsadzeniu. W dalszym
rozpoznaniu wykorzystuje si¢ testy ELISA lub IFA, a do typizacji
szczepow znajduje zastosowanie metoda PCR, ktéra identyfikuje

wszystkie czynniki adhezyjne i typy enterotoksyn.

Zapobieganie
Prosicta rodza si¢ z minimalna zdolnoscia do obrony przed
infekcjami na tle E. coli. Szczepienie loch przed porodem
szczepionka Kolisin Neo zapewnia produkcje odpowiednich
przeciwcial, ktére po porodzie obecne beda w siarze. Szczepionka,
zawierajaca w swoim skladzie antygeny K 88 (F4), K 99 (F5) i
987P (FF6), stanowi niezawodne zabezpieczenie nowonarodzonych
prosiat przed zakazeniami wywolanymi przez E. coli.

Skuteczng ochrong prosiat noworodkéw przed jelitowsa
kolibakterioza osiagnaé¢ mozna poprzez wielokrotne przyjmowanie
specyficznych przeciwcial, zawartych w siarze i mleku
uodpornionych matek, chroniacych je przed czynnikami
kolonizujacymi (adhezyjnymi) enterotoksycznych szczepow
E. coli.

Szczepienie loch w przypadku profilaktyki przed infekcjami prosiat
na tle E. coli jest sSrodkiem decydujacym. Zabieg ten, w porownaniu
ze szczepieniem prosiat, jest fatwiejszy ze wzgledéw technicznych,
lepiej tez mozna zaszczepione lochy oznaczy¢ iidentyfikowac.
Prosigta pochodzace od szczepionych loch sg do momentu
odsadzenia chronione dodatkowo przez przeciwciata siarowe i
czynniki odpornosciowe zwigzane z  mlekiem matki. Tlosci
specyficznych przeciwcial wzgledem czynnikéw kolonizujacych
E. coli w mleku szczepionej lochy systematycznie zmniejsza sig, ale
zwykle wystarcza do niezawodnej ochrony prosiat az do czasu ich
odsadzenia.

Swoiste przeciwciala wobec fimbrii chorobotworczych szczepow
E. coli przeciwdzialajq zjawisku przylegania i kolonizacji §luzéwki
jelita, a przeciwciala ukierunkowane wzgledem ich termolabilnych
enterotoksyn dzialaja zapobiegawczo w procesach zaburzen
mechanizmu fizjologicznego transportu jonéw w obrebie blony

Sluzowej jelitai wyraznej utracie ptynow w trakcie biegunki.

Kolisin Neoinj. ad us. vet.

Szczepionka przeciwko zakazeniom jelitowym u ssacych prosiat
wywolanych szczepami E. coli wytwarzajacymi czynniki adhezyjne
K88 (F4), K99 (F5), 987P (F6) i F41 oraz produkujacymi
termolabilne enterotoksyny LT.
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Dawkowanie i sposob podawania
Podstawowe szczepienie loch iloszek wykonuje si¢ domi¢$niowo
w dawce 2 ml, nie pézniej niz 5 tygodni przed spodziewanym
terminem porodu. Drugie szczepienie: 2-3 tygodnie przed
spodziewanym terminem porodu.

Ponowne szczepienie loch wykonuje si¢ 2-3 tygodnie przez
kazdym nastgpnym spodziewanym terminem porodu. Jezeli okres
pomiedzy kolejnymi porodami wydluzy si¢ do 8 miesigcy, nalezy
wykona¢ ponownie dwukrotne szczepienie podstawowe.

Prosiat nie szczepi si¢. Nabywaja one odpornosé droga
kolostralna ilaktogenna od zaszczepionej matki.

Kolisin Neo, emulsja do wstrzykiwan dla swin
1 dawka (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Escherichia coli inaktywowany szczep F4
RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep F5
RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep Fo6
RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep F41
RP>1
RP - wzgledna moc oznaczona metodg ELISA
Adiuwant:
Montanide ISA 25 VG
WSKAZANIA
Szczepionka stosowana jest do czynnego uodparniania loch
i loszek przeciwko kolibakteriozom nowonarodzonych
prosiat, wywolanym przez chorobotwércze szczepy E. coli.
Prosigta nabywaja odpornos¢ w okresie zywienia siarg oraz
mlekiem matki.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
DZIALANIANIEPOZADANE

W miejscu wstrzykni¢cia moze powsta¢ odczyn
poszczepienny, utrzymujacy si¢ przez kilka dni. Objawom
tym moze towarzyszy¢ chwilowy wzrost ogdlnej
temperatury ciala.

0,5ml

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego
produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym
réwniez objawow u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem),
nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydzial
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia
DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Podawa¢ domigsniowo w objetosci 2 ml preparatu
na zwierze.

Lochy iloszki dotychczas nieszczepione powinny otrzymac
szczepionke dwukrotnie w odstepie 2—3 tygodni. Pierwsze
szczepienie nalezy wykonaé nie pézniej, niz 5 tygodni przed
spodziewanym terminem porodu. Drugie szczepienie:

ULOTKA INFORMACYJNA

KOLISIN NEO, emulsja do wstrzykiwar dla swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,INEX” Spdtka Jawna
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719, Fax: (87) 4293864

inex@biofaktor.pl

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KOLISIN NEO, emulsja do wstrzykiwan dla swin

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Escherichia coli inaktywowany szczep F4 RP21
Escherichia coli inaktywowany szczep F5 RP21
Escherichia coli inaktywowany szczep F6 RP21
Escherichia coli inaktywowany szczep F41 RP21

RP - wzgledna moc oznaczona metodg ELISA

Adiuwant:

Montanide ISA 25 VG 0,5ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest stosowany do czynnego uodparniania loch i loszek przeciw wystgpieniu kolibakterioz
wywotanych przez szczepy E. coli u nowonarodzonych prosiat.

Prosieta s odporne na kolibakterioze w okresie zywienia siarg oraz mlekiem matki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. miejscu iniekcji moze powsta¢ odczyn poszczepienny utrzymujacy sie kilka dni. Odczynowi moze
towarzyszy¢ chwilowy wzrost temperatury ciata.

O wystapieniu dziatar niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Podawac¢ domigsniowo w ilosci 2 ml na zwierze.

Lochy i loszki dotychczas nieszczepione powinny otrzymac szczepionke dwukrotnie w odstepie 2-3
tygodni. Pierwsze szczepienie wykona¢ nie pdzniej niz na 5 tygodni przed spodziewanym porodem.
Drugie szczepienie: na 2-3 tygodnie przed porodem.

Lochy szczepione otrzymuja jedng dawke szczepionki (szczepienie przypominajace) na 2-3 tygodnie
przez kazdym spodziewanym porodem.

Jezeli okres miedzy kolejnymi porodami wydtuzy sie do 8 miesiecy, nalezy wykona¢ dwukrotne
szczepienie wedtug schematu jak dla zwierzat nieszczepionych.

Prosiat sie nie szczepi. Nabywaja one odpornos¢ od zaszczepionej matki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta. Wstrzasnac zawartosc fiolki przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

| TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
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na 2-3 tygodnie przed spodziewanym terminem porodu.
Lochy szczepione wczesniej otrzymuja jedna dawke
szczepionki (szczepienie przypominajace) na 2—3 tygodnie
przez kazdym spodziewanym terminem porodu.

Jezeli okres pomiedzy kolejnymi porodami wydluzy si¢ do
8 miesiecy, nalezy wykona¢ dwukrotne szczepienie wedlug
schematu jak dla zwierzat nieszczepionych.

Prosiat nie szczepi si¢. Nabywaja one odpornosé od
zaszczepionej matki.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Wstrzasnaé zawartos§é
fiolki przed uzyciem.

OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2-8 “C). Nie zamrazac. Chronié
przed swiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowa¢ znaczng bolesnos¢ oraz
obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku
omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska nawet, jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnosé
utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do
lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub
Sciegna.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u ciezarnych zwierzat. Aby nie niepokoic¢ zwierzat w
okresie okofoporodowym nie zaleca sie przeprowadzac szczepieri na 2 tygodnie przed porodem.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

Podanie podwajnej dawki szczepionki nie spowodowato zadnych dziatar niepozadanych.

Nie stosowac réwnoczesnie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA
TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:
Grabikowski-Grabikowska, Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,INEX” , Spétka Jawna,
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Tel: (87) 4291719, Fax: (87) 4293864,

inex@biofaktor.pl

Dostepne opakowania:

Pudetka tekturowe zawierajgce:

1x5ml,10x5ml, 1x 10 ml, 10 x 10 ml

1x20ml, 10x20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml|

1x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml|

1x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 ml|

Niektdre wielkosci opakowar mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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Rozwazania nad myksomatoza
krolikow i szkodliwoscig komarow

W artykule tym nie mam zamiaru, nawet pobieznie, zajmowac si¢
ogélnie i wielokrotnie powtarzanymi faktami zwiazanymi z
myksomatoza krolikow, ale cheialbym zwréci¢ uwage na malo
znane, niezwykle badZz kontrowersyjne sprawy zwiazane z ta
choroba. W wyniku niespotykanego namnozenia si¢ komaréw w
niektérych regionach, gdzie istnieja korzystne warunki do
rozwoju tego dokuczliwego, ktujacego owada, doszto w tym roku
[jaki rok?] do niezwykle wczesnego i gwaltownego wybuchu
epizootii myksomatozy oraz jej ekspansywnego rozszerzenia sie,
przede wszystkim na te hodowle, w ktérych utrzymywano
nieuodpornione wezesniej kréliki. Jest oczywiste, ze hodowcey
krolikow wykazuja zwigckszone zainteresowanie ta epizootia, a
przede wszystkim waznymi dla nich informacjami, jak ochroni¢
przed myksomatoza swoje hodowle. Interesuja si¢ miedzy innymi
sposobami jej przenoszenia, a moje twierdzenia, ktére juz
wielokrotnie publikowalem w czasopiémie Hodowca, ze w
naszych warunkach klimatycznych jedynymi praktycznie
nosicielami wiruséw wywolujacych te¢ epizootic sa komary,
konfrontowane sa z przeciwnymi opiniami, pochodzacymi z
réznych publikacji, podrecznikéw i artykuldéw, w ktorych stale
powtarzaja si¢ ogélne informacje o przenoszeniu infekeji,
niepodwazalne w przebiegu wielu innych choréb zwierzecych, na
przyklad wirusowej krwotocznej choroby kroélikow (VHD; tzw.
pomoru chifiskiego) czy epizootycznego zapalenia jeliti okreznicy
krolikéw (ERE; tzw. enteropatii krolikéw). Chodzi tu o
przenoszenie czynnikow zakaznych przez powietrze, pyl,
zanieczyszczone przedmioty, pasze (gtéwnie zielona), karmniki,
rece 1 odziez 0sOb zajmujacych si¢ zwierzetami oraz oczywiscie na
drodze bezposredniego kontaktu z chorymi zwierzgtami. Takie
sposoby rozprzestrzeniania si¢ zarazka nie wchodza w rachube w
przypadku myksomatozy, gdyz do wywotania choroby wirus musi
dosta¢ si¢ do krwi krolika, a w naszych warunkach klimatycznych
jest to mozliwe wylacznie za posrednictwem zakazonych
komaréw.

Teoretycznie wirusa moglyby réwniez przenosi¢ pchly i takie
twierdzenia pojawiaja si¢ czasem w literaturze fachowej, ale nas to
nie dotyczy, poniewaz w naszych warunkach u krélikow po prostu
pchet si¢ nie stwierdza. Na krolikach nie utrzymaja si¢ nawet pchty
kocie, na ktére moglyby by¢ one narazone w niektérych
hodowlach, chociazby ze wzgledu na to, ze dziko zyjace koty
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chetnie odpoczywaja na sianie albo na podscidltce dla krélikéw.
Sam nie widzialem pchly u krolika przez cate siedemdziesiat lat
swojej pracy jako hodowca i nie spotkali jej tez inni hodowecy,
ktorzy czesto pytaja specjalistow, czy ten pasozyt mogl ujsé ich
uwadze przy starannym przedmuchiwaniu siersci u tysiccy
sprawdzonych krolikow. Gdyby kto$ z czytelnikéw mial w tej
kwestii inne doswiadczenia, to prosz¢ o informacj¢. Ponadto
sze§cdziesiat lat temu niektérzy zwiedzajacy wystawy zwierzat
do$¢ czesto stwierdzali przyssane do krolikéw ptaszyhce,
pochodzace najprawdopodobniej od  drobiu grzebiacego.
Pézniejjednak pasozyt ten przestal wystepowac u krolikow.

O prawdziwosci moich stwierdzen $wiadczg dane uzyskane
przez ponad piecdziesiat lat, a wigc w okresie ekspansji
myksomatozy w catej Europie. Nalezy przy tym podkreslic, ze w
pierwszych dwoch dziesigcioleciach informacji tych bylo
znacznie wigcej, poniewaz liczba krélikow byta wicksza; np. w
amatorskich hodowlach niezrzeszonych hodowcow nawet
kilkakrotnie. Tam tez najmniej stosowano szczepien
profilaktycznych, stad i skutki myksomatozy byly bardzo
powazne. Przy czym sama natura przygotowala caly szereg
naturalnych, spontanicznych i zywiolowych ,,eksperymentéw®,
ktorych wyniki, po dokladnej ich analizie, sa dzi$§ bardzo cenne.

Juz sam fakt, ze myksomatoza na charakter sezonowy,
wystepuje wylacznie latem 1 wezesna jesienia, koficzac si¢ z
pilerwszymi mrozami, a wigc w tym samym okresie, w ktoérym
aktywne sa komary, §wiadczy o tym, co jest przyczyna szerzenia
si¢ choroby. Réwniez nasilenie jej zalezne jest od liczby komarow
wystepujacych na danym terenie. Sporadyczne przypadki
podejrzewania wystapienia myksomatozy w okresie zimowym,
zgodnie z moja wiedza, nigdy nie potwierdzily si¢, poniewaz
obserwowano objawy innych choréb, jak na przyktad zakazen
blony Sluzowej nosa czy ropnego zapalenie spojéwek. Nie
mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia choroby za
posrednictwem zakazonych wczesniej komardw, ktére mogly
ukry¢ si¢ w pomieszczeniach z krélikami. Jest to jednak bardzo
malo prawdopodobne, gdyz komaréw musiataby by¢ okreslona
los¢ i musialyby by¢ jeszcze aktywne.

W tym roku, podobnie jak wlatach wczesniejszych, mozna byto
zaobserwowal typowe zjawisko, polegajace na tym, ze po
wystapieniu widocznych objawéw chorobowych u pierwszego
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krolika w nieszczepionym miocie, w krotkim okresie
zachorowalo kolejno cale jego rodzenstwo, jezeli przebywalo w
tym samym pomieszczeniu i bylo narazone na uklucia komaréw.
Jednoczesnie nie dochodzito do zachorowania obecnej w tym
samym pomieszczeniu matki, jezeli byla ona (na przyklad rok
wczesniej) zaszczepiona przeciwko myksomatozie, ani
pozostalych zaszczepionych zwierzat z hodowli. Zaktadam przy
tym, ze odpornos¢ szczepionych weczesniej krolikow mogla
poglebi¢ si¢ poprzez dalsze zakazenia po atakach komardw
nosicieli, co moglo uaktywnic¢ system obronny organizmu do
wytwarzania nowych przeciwcial. Jezeli jednak caly miot, tacznie
z juz chorujacym zwierzeciem, badz kilku innymi, chorymi
osobnikami, przeniesiony zostal do pomieszczenia, w ktérym
wystepowanie komaréw jest znacznie ograniczone, a przede
wszystkim nie sa one tam zbyt aktywne (np. ciemne, zimne
stodoly), to do zachorowan kolejnych zwierzat w takim miocie
dochodzilo zupelnie wyjatkowo (bez watpienia u
zainfekowanych juz wezesniej mtodych osobnikéw) badz tez w
ogole ich nie stwierdzano. Podobna sytuacja bywata (oczywiscie w
ubieglych latach, w tym roku jeszcze nie), jezeli efekt
przeniesienia zwierzat do pomieszczen zastapil pierwszy mroz,
ktory zniszczyl komary w zewngtrznych krolikarniach.

Interesujacy jest kolejny fakt, popierajacy moje twierdzenie,
ze zdrowe, nie szczepione kréliki, nawet z tego samego miotu,
hodowane razem z chorym rodzefistwem, ale bez obecnosci
komardw, nigdy nie zachorowaly na myksomatoze, podczas gdy,
jak juz wspomnialem wczedniej, przy pojawieniu si¢ komarow
zachoruje z pewnoscia caly miot. W pierwszym przypadku na
myksomatoze nie zapadaly nawet te zwierzeta w grupie, ktore jak
sam moglem zaobserwowaé, zlizywaly swemu zarazonemu
rodzenstwu rope wokét oczu. Stosunkowo czesto stwierdzano
zachorowania juz u pi¢ciotygodniowych mtodych, co $wiadczy o
tym, ze macierzyste przeciwciala nie sa skuteczne dluzej, niz
jeden miesigc i dlatego uwaza sig, ze w odréznieniu od wigkszosci
zwierzat, kroliki uzyskuja odpornosé od matki jeszcze w okresie
zycia plodowego, a nie dopiero po przyjeciu siary i mleka po
porodzie. Dlatego nie mozemy zaklada¢ dluzszego czasu
utrzymywania si¢ tej odpornosci. To moze swiadczy¢ tez o
mozliwoscl 1 potrzebie wezesniejszego szczepienia zwierzat, niz
w 10 tygodniu zycia w niezagrozonych hodowlach.

Tegoroczny zgubny przebieg myksomatozy, ktéry w zaden
sposéb nie zgadza si¢ z tym, co obserwowano w poczatkowych
latach wystepowania tej choroby u nas wskazuje, zZe jej
tagodniejszy obraz w latach ubieglych, ktéry wczesniej
sygnalizowalem i publikowalem na tamach Hodowecy, nie mial
trwalego charakteru. Obecna epizootia $§wiadczy rowniez o tym,
ze naturalnym rezerwuarem wirusow myksomatozy nie moga by¢
dzikie kroliki, poniewaz od kilku lat nie wystepuja juz w
przyrodzie. Nasi mysliwi dofozyli znacznych staran do ich
odchowania w  krélikarniach, a nastepnie wypuscili je w
miejscach, w ktérych jeszcze przed trzydziestu laty stan dzikich
krolikéw dochodzit do kilku tysigey sztuk. Wypuszczone kréliki
bardzo szybko zniknely, i nie ma nadziei na to, zeby si¢
rozmnozyly. Ale gdybySmy nawet zalozyli, ze jaki§ krolik na
wolno$ci mogl przezyéiwlasnie przechodzi kliniczna posta¢
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myksomatozy, to przeciez nie moglby by¢ Zrédlem tak naglej i
rozleglej epizootii, do jakiej doszto w tym roku.

Mit o dzikich krélikach, jako rezerwuarze infekcji dla domowych
hodowli, jest nieuzasadniony jeszcze z innych przyczyn. Juz z
prostej logiki, zrozumialej nawet dla laika wynika, ze wirus nie
moze przezy¢ w krwi krolikéw po wywolaniu choroby i
ewentualnym wyzdrowieniu, albo dajmy na to, po przezyciu
infekcji. Wirus myksomatozy najczesciej wywoluje w organizmie
krolika powazna reakcje immunobiologiczna, to znaczy jest
przyczyna intensywnego wytwarzania przeciwcial, a jezeli
zarazone zwierz¢ wyzdrowieje 1 przezyje, to wynika z tego, ze
przeciwciala te zneutralizowaly wirusy we krwi i ze nie mogly one
dluzej przetrwad. Jest przeciez nieprawdopodobne, aby wirus i
przeciwciala skierowane przeciw niemu byly jednoczesnie we krwi
tego samego zwierzecia, w ,,stanie nienaruszonej symbiozy®.
Oczywiscie spektakularnie twierdzenie, Ze wirus przezyl
wewnatrz komoérek krélika jest teoretycznie mozliwe, ale woéwcezas
nie moéglby by¢ przenoszony z krwia. A juz zupelnym nonsensem
jest sugerowanie, ze wirus w organizmie krélika przezyl caty okres
zimy, kiedy komary nie sa aktywne, co przeciez z grubsza stanowi
p6t roku. Dla hodowcéw ma to o tyle praktyczne znaczenie, ze
obawy o przeniesieniu zarazy z zielona pasza przypadkowo
skazona przez dzikie kréliki, sa mocno przesadzone.

To wszystko $wiadczy jednoczesnie o tym, ze najbardziej
prawdopodobnym naturalnym rezerwuarem wiruséw
myksomatozy sg ich nosiciele, czyli komary. A dla praktyki nie ma
to znaczenia, czy wirusy s przechowywane w dorostych
komarach, ktére w jakim$ ukryciu przezyja zime, czy tez sa
przenoszone za posrednictwem jaj tych owadéw. Co prawda
komary zywia si¢ roslinnym nektarem, ale dojrzata plciowo samica
do rozmnazania potrzebuje zwierzecego biatka, zawartego w krwi
kregowcow, tak wigc po zassaniu krwi zakazonego krélika wirus
fatwo moze przedosta¢ si¢ do jaj. Jaja komaréw dobrze znosza
mréz, a sam wirus jest po prostu konserwowany niska
temperatura, co umozliwia mu przezycie w jaju przez cala zime, a
na wiosng przechodzi w jego ciele przez kolejne etapy
przeobrazenia owada: larwe, poczwarke az do postaci imago. Jest
to tylko moja, niczym nie udokumentowana hipoteza, ale jest w
duzym stopniu prawdopodobna i zarazem podobna do opinii
austriackich autoréw, piszacych przetrwaniu zarazkow limskiej
boreliozy wjajach kleszczy.

Krétko moéwiac, niezawodng ochrong krélikow przeciwko
myksomatozie sa w obecnej chwili tylko wlasciwe
przeprowadzone szczepienia. Jednoczesnie prawda jest, ze
poniewaz do szczepien stosuje si¢ zywa szczepionke, to przy jej
transporcie, przechowywaniu i samym podawaniu nalezy starannie
przestrzegaé okreslonych regul, zaniedbanie ktérych skutkowac
moze takim uszkodzeniem ostabionego wirusa w szczepionce, ze
moze potem by¢ przyczyna niedostatecznego wytworzania
przeciwcial u szczepionego zwierzecia. Oczywiscie przed ponad
trzydziestu laty, stosunkowo czgsto dochodzito do masowych
infekcji 1 zalamania odpornosci nawet dobrze zaszczepionych
krolikéw, ale dzisiejsza produkeja szczepionki stoi na naprawde
wysokim poziomie i takie sytuacje nie powinny juz mie¢ miejsca. Ja
sam przez ostatnie dwadziescia do trzydziestu lat nie zanotowatem

next page >



zadnego przypadku przelamania odpornosci u prawidlowo
zaszczepionych krolikow. Nie sadze tez, aby bylo poprawne
podejscie, polegajace na zaniechaniu szczepienia dotychczas
zdrowych krolikow w hodowli, w sytuacji, gdy choroba juz
wybuchla. Szczepienie moze uchroni¢ wickszos$¢ z dotychczas
zdrowych krolikéw, oczywiscie bedzie to tym skuteczniejsze, im
wezedniej zaczniemy je szczepi¢. Odpornosé przeciwko
myksomatozie zaczyna powstawac juz po 3 dniach od szczepienia,
aw pelni rozwija si¢ po 9 dniach.

Spotkatem si¢ réwniez z opublikowanym stwierdzeniem, ze
myksomatoza moze si¢ przenosi¢ réwniez podczas zabiegu
samego szczepienia. Byloby to co prawda mozliwe przy
powaznym zaniedbaniu zasad sztuki medycznej, ale jednoczesnie
musiatoby dojs¢ do nieprzestrzegania zasad szczepienia,
okreslonych przez producenta szczepionki, ktore sa zamieszczone
na ulotce informacyjnej, dolaczonej do kazdego opakowania
szczepionki. Przyjmowanie takiej wersji przenoszenia si¢ choroby
jest dla mnie niestosowne i krzywdzace, tym bardziej, ze w
praktyce nigdy nie spotkalem si¢ z tym, aby szczepien
podejmowali si¢ laicy.

Dla hodowcow szlachetnych ras krélikow komary nie sa
niebezpieczne, jako nosiciele wirusa myksomatozy, poniewaz
szczepienia sa dla ich zwierzat skuteczna ochrona. Natomiast
zdecydowanie gorsze skutki moze wywotaé samo zjawisko i wielka
liczba uktué¢ licznych komatréw, przeciwko czemu brak
niezawodnej ochrony. Przeciez u zaszczepionych krélikéw nawet
zakazone komary nie spowodujg myksomatozy. W rejonach o
korzystnych warunkach do rozwoju komaréw, w sytuacjach
ekstremalnych pojawient si¢ tych owadow, latwo dostgpna,
delikatna skora na pyszczku powyzej otworéw nosowych krolika i
na matzowinach usznych, bywa dostownie pocicta przez dziesiatki
przyssanych komaréw. Skutkiem tego sq ciezko gojace si¢ rany
z martwica okolicy zaatakowanej skory, ktora siega nawet do jej
glebokich warstw. Objete procesem zapalnym miejsca dlugo
pozostaja pokryte krostami (strupy), a po ich odpadnigciu skora
jest dlugo, a nawet stale gola, bez siersci, co zmniejsza wartos¢
krolika i eliminuje go z klasyfikowania. Sama obecnosé takich
zmian, z punktu widzenia estetyki powoduje, Ze zwietz¢ nie nadaje
si¢ do eksponowania, np. na wystawe.

Wezesniej w czasopismie Hodowca publikowalem swoja opinig,
ze ze wzgledu na zasigg i charakter defektow skornych u krolikéw
po takich inwazjach komaréw, musi u nich rozwinaé si¢ infekcja,
wywolana przeniesionymi przez zakazone komary wirusami,
ktéra jednak u szczepionych wezesniej zwierzat nie wywoluje
petnych objawéw chorobowych. Dzis jednak wycofuje si¢ z tego
stanowiska, poniewaz bior¢ pod uwage fakt, iz kazdy komar po
ukluciu wpuszcza do ciala ofiary $ling, ktora zawiera substancje,
a wlasciwie toksyny, ktoérych rola polega na zmniejszeniu
krzepliwosci krwi, rozszerzeniu naczyn krwionosnych i
chwilowym znieczuleniu, co przy duzej czestotliwosci uktué
skutkuje rozleglymi uszkodzeniami skory. A nie biore jeszcze pod
uwage mozliwosci wystapienia alergii u zaatakowanych zwierzat.

Na pierwszy rzut oka mogloby si¢ wydawaé, ze bardzo
skuteczna ochrong kroélikéw przed ukluciami komaréw sa
siatki ochronne. To jest oczywiscie prawda, ale ich gesty
oplot bardzo utrudnia wietrzenie kojcéw nawet przy
duzej powierzchni ich przednich $cian. Podczas
dusznych, pochmurnych dni bez jakiegokolwiek ruchu
powietrza, ktore zdarzaja si¢ w sierpniu, wlasnie wtedy,
gdy komary sg najbardziej aktywne, gesta siatka tak
ogranicza mozliwos¢ wietrzenia klatek, ze oznacza to
po prostu meczarni¢ dla zwierzat. Sam znacznym
nakladem pracy przygotowalem ramki do takich
siatek, ale w koficu z powyzszych przyczyn musiatem
z nich zrezygnowac.

Czesto zaleca sig, za wzgledu na ochrong przed
komarami, umieszczanie krélikarni pod rosnacymi
orzechami wloskimi, ktére maja odstraszac

<« previous page

wszystkie owady, a w szczeg6lnosci komary. To jest kolejny
nieprawdziwy mit. Mam mozliwo$¢ umieszczenia jednej
krolikarni dokladnie miedzy trzema duzymi orzechami, a
wystepowanie komaréw kolo nich wcale nie bylo mniejsze niz
poza strefa tych drzew. Znam réwniez przypadek hodowcey, ktory
ma krolikarnic pobudowana w ksztalcie litery ,,U* wokot
wysokich $cian okalajacych ja budynkéw rolniczych, na matym
podworku o utwardzonej nawierzchniidwoma duzymi drzewami
orzecha posrodku, skierowang otwarta strong na to podworko, a
przeciez wystgpowanie komaréw w tej hodowli jest tak samo
intensywne, jak w innych, gdzie takiej wlasnie ,,ochrony* nie ma.
Trzeba jednak zaznaczy¢, ze lokalizacja krélikarni pod orzechami
jest bardzo korzystna pod wzgledem zacienienia i
zagospodarowania w ten sposob pustego miejsca.

Wykorzystania innych rolinnych ,,odstraszaczy, w rodzaju
miety czy lawendy osobiscie nie badatem, ale ich dziatanie nie jest
przekonywujace, poniewaz jedni je polecaja, a drudzy sa bardzo
sceptyczni, co do ich skutecznosci.

Za problematyczne, z oczywistych przyczyn, uwaza si¢
odpedzanie komaréw za pomoca takich $rodkéw, jak np.
smarowanie zewnetrznych czesci krélikarni lub spryskiwanie ich
otoczenia ropq naftows badz wieszanie szmat nig nasaczonych
lub tez inna, odrazajaco pachnaca substancja.

Legowiskiem komaréw moga by¢ rézne, nawet niewielkie
naczynia ze stojaca woda lub kaluze w poblizu krélikarni. Wode
w beczkach badzZ innych zbiornikach do podlewania w ogrodzie
dobrze jest od czasu do czasu posypa¢ na powierzchni
niegaszonym wapnem w proszku. Ironig jest jednak to, ze w
latach katastrofalnego wylegu komaréw, dzialania te nie maja
zadnego wplywu na zmniejszenie ich liczebnosci.

Szkodliwos¢ komaréw w regionach o korzystnych warunkach
dla ich rozwoju jest dla krolikow na tyle istotna, ze bez przesady
mozna uzna¢ ich hodowle w zewnetrznych krélikarniach, a
szczegoblnie na otwartych wybiegach za praktycznie niemozliwa,
zwlaszcza, gdyby takie
katastrofalne pojawienia
komaréw powtarzaly sig¢
corocznie.

lek. wet. Jaromir Vavrouh
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Szczepienie — skuteczna ochrona

krolikow przeciwko

infekcjom

Myksomatoza krolikow

Przed ponad 100 laty wyizolowano bardzo odporny wirus
myksomatozy krolikéw, zaklasyfikowany do rodziny Poxviridae i
rodzaju Leporipoxvirus. Istnieja szczepy wirusa o wyraznym
tropizmie do skory, inne maja powinowactwo do ukladu
oddechowego i oczu. Za rozprzestrzenianie si¢ wirusa w Europie
odpowiedzialny jest francuski mikrobiolog prof. P. F. Armand-
Delille, ktory cheac zredukowaé populacje dzikich krolikow na
swojej nieruchomosci, zarazil myksomatoza dwa kroliki. Choroba
w ciagu czterech miesigcy rozprzestrzenita si¢ w promieniu 50 km
i wkrétce przybrala dla populacji dzikich i domowych krélikow
katastrofalne skutki, obejmujac swoim zasiggiem cala Europe.

Myksomatoza stanowi powazny problem, zwlaszcza w
przypadku duzego namnozania si¢ jej wektoréw - komaréw lub
pchly kroliczej. Myksomatoza szerzy si¢ takze bezposrednio
pomiedzy krélikami, droga powietrzna, z kurzem, oraz posrednio
poprzez sprzety hodowlane.

Po uplywie okresu inkubacji, ktory wynosi od 2 do 10 dni,
pojawia si¢ obrzek powick, surowiczy wyciek z oczu,
zaczerwienienie spojowek, goraczka i apatia. Z czasem wycick z
oczu nabiera ropnego charakteru, a w obrebie koniczyn, gtowy
(nos, oczy, policzki, malzowiny uszne) i zewnetrznych narzadéw
plciowych pojawiaja si¢ obrzeki. Kréliki padaja zazwyczaj w ciagu
48 godzin. Rzadziej spotykana posta¢ przewlekla charakteryzuje
si¢ rozwojem galaretowatych, poézniej goracych i bolesnych
obrz¢kow, a chore zwierzeta chudna, sa odwodnione, maja
problemy z oddychaniem i padaja w okresie do dwéch tygodni. U
duzego odsetka zarazonych krolikéw obserwuje si¢ rowniez
zapalenia ptuc: rzadziej wywolane szczepem wirusa o wyraznym
powinowactwie do uktadu oddechowego; najczesciej ropne, na tle
wtérnej infekeji bakteryjne;.
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Leczenie i zapobieganie

Specyficzne leczenie przyczynowe nie istnieje. Skutecznym
sposobem zapobiegania zakazeniu jest wczesne i systematyczne
szczepienie krolikéw. Idealnym postepowaniem jest zaszczepienie
wszystkich zwierzat w hodowli z jednoczesnym podjeciem
wlasciwych zabiegéw zoohigienicznych, takich jak: co najmniej
dwutygodniowa kwarantanna dla nowych zwierzat, zastosowanie
gestej siatki ochronnej, ograniczajacej przenikanie z zewnatrz
owadow klujacych i umozliwiajacej kontrole ektopasozytow,
optymalne zywienie oraz konsekwentne zabiegi dezynfekcyjne.

Odporna populacja dzikich krélikéw moze stac si¢ rezerwuarem
wirusa dla krélikéw domowych.

Skuteczna ochrong kroélikéw przeciwko myksomatozie jest
szczepienie. W ofercie sp6tki Bioveta a.s. znajduja si¢ preparaty
szczepionkowe przeciwko tej chorobie: monowalentna
szczepionka MYXOREN oraz zlozona szczepionka PESTORIN
MORMYX.

Pomor krolikow

Pomor krolikéw czyli wirusowa krwotoczna choroba krolikdw,
jest bardzo zarazliwa choroba, po raz pierwszy stwierdzong w
latach 80. XX wicku. Pochodzenie tego wirusa nie jest znane.
Chorobe prawdopodobnie wywolal pierwotnie awirulentny
kaliciwirus, ktéry wystepowal w populacji dzikich krélikow.

W 1984 roku pojawita si¢ epizootia pomoru w Chinach i w ciagu
dziesigciu miesigcy spowodowala $mier¢ ponad 14 milionéw
krolikéw domowych. Wywoluje ja bardzo odporny na czynniki
srodowiskowe Lagovirus z rodziny Caliciviridae, wystepujacy w
dwoéch subtypach — RHDV i RHDVa. Rozprzestrzenia si¢ za
posrednictwem bezposredniego kontaktu oraz posrednio poprzez
sprzety hodowlane, wodg i pasze, wektorem sa takze owady.
Zrédlem wirusa jest wydzielina z nosa i jamy ustnej, wyciek
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zapalny z oczu oraz wydzieliny z drég oddechowych.
Zachorowalnos§¢ wynosi 30-100%, $miertelnos¢ siega 40-100%.
Mtode kroliki sa odporne na infekcje, pradopodobnie dzigki
przeciwcialom matczynym. Zazwyczaj choruja zwierzeta w wieku
od 6smego tygodnia zycia. W przypadku nadostrej postaci choroby
kroliki padaja do 36 godzin, praktycznie nie wykazujac widocznych
objawow chorobowych lub pojawia si¢ tylko goraczka. Ostrej
postaci choroby towarzysza objawy neurologiczne, takie jak:
opistotonus, nieskoordynowane ruchy, konwulsje i oslabione
reakcje na bodZce zewnetrzne. Pézniej dochodza problemy
oddechowe, sinica oraz krwawienie z nosa. U zwierzat ktore
przezyja, rozwijaja si¢ objawy zolttaczki i wychudzenie. Zwierzeta
ging po kilku tygodniach choroby.

Leczenie i zapobieganie

Specyficzne leczenie przyczynowe nie istnieje. W przypadku
epizootii pomoru krolikéw nalezy Scisle przestrzegaé zasad
kwarantanny. Zwierzeta chore lub podejrzane o chorobe nalezy
uspi¢, a zwloki unieszkodliwi¢. Po zlikwidowaniu ogniska
choroby nalezy przeprowadzi¢ dokladna dezynfekcje klatek i
pomieszczenn hodowlanych. Podobnie jak w przypadku
myksomatozy, na obszarach gdzie wystepuje populacja dzikich
krolikow, przestrzeganie zalecent profilaktycznych jest bardzo
zlozone i praktycznie niemozliwe. Jedyna skuteczng i pewna
ochrona zwierzat jest szczepienie krolikow przeciwko pomorowi.

PAMIETAJMY O SYSTEMATYCZNYM SZCZEPIENIU KROLIKOW

PRZECIWKO POMOROWI |
JAKOSCI

MYKSOMATOZIE DOSKONALEJ
SZCZEPIONKAMI

FIRMY BIOVETA

MYXOREN

* Szczepionka przeznaczona jest do szczepienia zdrowych
krolikéw w wieku powyzej dziesiatego tygodnia zycia.

* W przypadku nickorzystnej sytuacji zakaznej mozna szczepic
zwierzeta juz od czwartego tygodnia zycia, a szczepienie
przypominajace wykonac po szesciu tygodniach.

* Szczepienia przypominajace stosuje si¢ co szes¢ miesiecy.

* Szczepionke podaje si¢ we wstrzyknigciach podskérnych
w objetosci 1 ml.

* Dla krolikow minaturowych sa do dyspozcji odpowiednio
mniejsze dawki.

Czynniki wptywajace na skutecznos¢
szczepienia przeciwko myksomatozie

e Utrzymywanie si¢ odpornosci przekazanej przez siar¢ u
mlodych krolikéw ponizej czwartego tygodnia Zzycia —
przeciwciala matczyne interferuja z  antygenami
szczepionkowymi.

e Szczepienie zwierzat w stadium prodromalnym — nowe
przypadki choroby moga pojawi¢ si¢ jeszcze 14 dni po
szczepieniu, gdyz tyle wynosi okres inkubacji myksomatozy.

* Niewlasciwe przechowywanie szczepionki i sposob
dezynfekcji igiel moze inaktywowac zywy antygen
szczepionkowy.

ZASADY PRAWIDLOWEGO SZCZEPIENIA
ZYWA SZCZEPIONKA MYXOREN

1. PrzestrzegaC schematu szczepien

2. Szczepic¢ tylko zdrowe kroliki

3. Podczas szczepienia przestrzegac zasad aseptyki

4. Poddac szczepieniu cata hodowle, tacznie z miodymi
krolikami

5. Transportowac fiolki ze szczepionka w niskiej
temperaturze

6. Po rozpuszczeniu nalezy wykorzystac szczepionke
w ciggu 4 godzin.

SZCZEPIONKA PRZECIWKO
POMOROWI KROLIKOW

PESTORIN

* Szczepionka przeznaczona jest do szczepienia zdrowych
krolikéw przeciwko pomorowi od dziesiatego tygodnia
zycia.

* W przypadku niekorzystnej sytuacji zakaznej mozna szczepi¢
zwietzeta od széstego tygodnia zycia, szczepienie
przypominajace wykonaé po czterech tygodniach.

* Szczepienie przeciwko pomorowi nalezy powtarzac co rok.

* Dla krolikow minaturowych sa do dyspozcji odpowiednio
mniejsze dawki.

* Szczepionke podaje si¢ we wstrzyknieciach podskornych

w objetosci 1 ml.
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SZCZEPIONKA PRZECIWKO POMOROWI | MYKSOMATOZIE

PESTORIN MORMYX

* Szczepionka ochronna przeciwko myksomatozie

i pomorowi krélikow od dziesiatego tygodnia zycia.

* W przypadku niekorzystnej sytuaciji zakaznej mozna
szczepic kroliki od széstego tygodnia zycia, szczepienie
przypominajace wykonac po czterech tygodniach.

e U zwierzat hodowlanych zaleca si¢ wykonywanie szczepien
przypominajacych co sze$¢ miesiecy.

 Dla krélikéw miniaturowych sa do dyspozciji odpowiednio
mniejsze dawki.

* Szczepionke podaje si¢ we wstrzyknigciach podskérnych

w objetosci 1 ml.

ZALECANY SCHEMAT SZCZEPIEN PRZECIWKO POMOROWI | MYKSOMATOZIE KROLIKOW FIRMY BIOVETA, A.S.

Wiek krolika Sytuacja zakazna
Niesprzyjajaca pomorowi i Sprzyjajaca pomorowi Sprzyjajaca myksomatozie
myksomatozie
. 1l 1. 1.
4 tygodnie Myxoren
6 tygodni Pestorin Pestorin Mormyx Pestorin Mormix
10 tygodni Pomor- Pestorin albo Pestorin Pestorin Mormyx | Myxoren albo | Pestorin Mormyx
Pestorin Mormyx Pestorin
Myksomatoza — Myxoren Mormyx
albo Pestorin Mormyx

ULOTKA INFORMACYINA Szczepionka moze by¢ stosowana wedtug dwéch schematéw szczepien:

Pestorin Mormyx inj. sicc. ad. us. vet liofilizat i rozp ik do sporzadzania roztworu do Schemat szczepienia standardowy - zwierzeta powinny by¢ uodparniane szczepionka monowalentng
wstrzykiwan dla krélikéw przeciw myksomatozie krélikéw w wielu od 4 tygodnia zycia i doszczepiane szczepionka Pestorin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA Mormyx w wieku od 10 tygodnia zycia. Odstep pomiedzy tymi szczepieniami powinien wynosi¢ co
ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY najmniej 2 tygodnie. Schemat szczepien z uzyciem tylko szczepionki Pestorin Mormyx — uodparnianie
Podmiot odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX” Spétka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11- szczepionkg Pestorin Mormyx mozna wykona¢ w wieku od 6 tygodnia zycia. Zwierzeta doszczepia sig po
500 Gizycko 4 tygodniach. U zwierzat hodowlanych szczepienie zaleca sie powtarzac co 6 miesiecy.

Wytwdrca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska 9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO Pestorin Mormyx inj. sicc. ad. us. vet Brak.

liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikéw 10. OKRES(-Y) KARENCJI

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) Tkanki jadalne 7 dni.

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera: Liofilizat: - atenuowany wirus myksomatozy krélikdw, szczep 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

CAMP V-219 nie mniej niz 103,3 TCID i nie wigcej niz 105,8 TCID I TRANSPORCIE

Rozpuszczalnik: - inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikdw, szczep CAMP V-351 nie mniej Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywa¢ w lodéwce (2 — 8 oC).
niz 128 HAU i nie wiecej niz 1024 HAU Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Adiuwant: Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina) 0,2 ml Zuzyc w ciggu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Czynne uodpornianie krélikéw przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krélikow. 12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Petne uodpornienie przeciw myksomatozie powstaje 9 dnia, przeciw wirusowej krwotocznej chorobie Nie stosowac u zwierzat chorych lub ostabionych.

krélikéw 10 dnia. Odporno$¢ utrzymuije sie przez 6 miesiecy w przypadku myksomatozy i jeden Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcié sie

rok w przypadku wirusowej krwotocznej choroby krélikéw. o0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

5. PRZECIWWSKAZANIA Nie zaleca sie stosowania w ostatnim tygodniu ciazy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem szczepionki
Brak. . moze by¢ przyczyng ronienia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w
W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze punkcie , Dziatania niepozadane ”.

pojawic sie reakcja miejscowa w postaci obrzeku i zgrubienia, ktéra 13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
ustepuje po kilku dniach. LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA
O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek TO ZASTOSOWANIE

niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $smieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat 15. INNE INFORMACJE

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT kontaktowa¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Krolik. Dostepne opakowania:

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA Tekturowe pudetko zawierajgce: 1 x 1 dawka, 1 x5 dawek, 1 x 10 dawek,

Przygotowanie szczepionki: wstrzasna¢ sktadnik ptynny szczepionki a nastepnie przenies¢ caty 1x 20 dawek, 5 x 1 dawka, 5 x 5 dawek, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek,

zawartos$¢ ptynu do fiolki z liofilizatem. Przygotowang szczepionke podawaé podskérnie w ilosci 1 ml 10 x 1 dawka, 10 x 5 dawek, 10 x 10 dawek, 10 x 20 dawek

na zwierze bez wzgledu na mase ciata.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Pestorin inj. ad. us. vet roztwodr do wstrzykiwar dla krélikéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII,

JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX”

Spétka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytwdrca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pestorin inj. ad. us. vet roztwor do wstrzykiwan dla krolikow

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

- inaktywowany wirus krwotocznej choroby krélikéw, szczep CAMP

V-351 nie mniej niz 128 HAU i nie wigcej niz 1024 HAU Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina) 0,2 ml

Roztwor saponiny 5 % 0,005 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krélikéw przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krélikéw. Petne uodpornienie
powstaje 10 dnia po zakoriczeniu szczepienia i utrzymuje sie przez 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawic sie reakcja miejscowa w
postaci obrzeku i zgrubienia, ktéra ustepuje po kilku dniach.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rdwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow

Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Wydziat Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Szczepionke podawaé podskérnie w ilosci 1 ml na zwierze bez wzgledu na mase ciata. Szczepionke
nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 1 miesigca.

Pierwsza dawke nalezy podawa¢ zwierzetom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje zagrozenie
epizootyczne w zwigzku ze wzrostem zachorowari na wirusowg krwotoczng chorobe krélikéw (RHD) na
danym obszarze w danym okresie czasu, kréliki moga by¢ szczepione przed osiggnieciem 10 tyg. zycia,
jednak nie wczesniej niz przed skoriczeniem 6 tyg. zycia.

Petna ochrona rozwija sie w 10 dniu po zakoriczeniu szczepienia i trwa przez 1 rok, w zwigzku z czym
zaleca sie coroczne doszczepianie zwierzat jedng dawka szczepionki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

| TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywac w lodéwce
(2—8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciggu 14 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI

KONIECZNE

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub ostabionych.

Nie zaleca sig stosowania w ostatnim tygodniu cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem szczepionki
moze by¢ przyczyna ronienia.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania
tej szczepionki z innymi z wyjatkiem zywej szczepionki przeciw myksomatozie krélikdw produkowanej
przez Bioveta a.s.. Obydwie szczepionki nie moga zosta¢ zmieszane.

W przypadku jednoczesnego stosowania obu szczepionek zaleca sie doszczepianie krélikow co 6
miesiecy obydwoma szczepionkami. W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty
obserwowane objawy inne niz opisane w punkcie ,Dziatania niepozgdane ”.

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO

WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekdéw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu

leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Fiolki szklane o pojemnosci 3 ml zawierajg 1 dawke szczepionki. Butelki szklane o pojemnosci 20

ml zawierajg 10 lub 20 dawek szczepionki.

Butelki szklane o pojemnosci 50 ml zawierajg 50 dawek szczepionki. Pudetka tekturowe zawieraja:
2 x 1 dawke, 5 x 1 dawke,

10 x 1 dawke, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 20 dawek,

1 x50 dawek.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Myxoren inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik

do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII,

JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna, ul. Biatostocka 12,
11-500 Gizycko

Wytwdrca: Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na

Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO Myxoren inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikow

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka zawiera: Atenuowany wirus myksomatozy krélikow, szczep CAMP V-219 nie mniej niz 10**
TCID,, i nie wigcej niz 10°* TCID,,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krélikéw przeciw myksomatozie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

Jezeli szczepienie przeprowadza sie w stadzie, w ktérym wystepuje myksomatoza lub jest ryzyko jej
wystapienia nalezy sie liczy¢ z mozliwoscig zachorowania na myksomatoze niektérych zwierzat,
zaszczepionych we wstepnej fazie choroby.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Szczepionke podawac podskdrnie w okolice grzbietu w ilosci 1 ml/zwierze.

Przygotowanie szczepionki: rozpuscic liofilizat w catej objetosci dostarczonego rozpuszczalnika.
Rozpuszczalnik w ilosci 20 ml pozwala na sporzadzenie 20 dawek szczepionki, rozpuszczalnik w ilosci
10 ml na 10 dawek, a rozpuszczalnik w ilosci 1 ml do wykonania jednego szczepienia.

Pojedyncza dawka jest taka sama bez wzgledu na wiek i wage krélikéw.

Czas odpornosci jest ograniczony i zalezy od wieku zaszczepionych krolikow:

- w przypadku jednorazowego szczepienia przeprowadzonego w wieku 10 tygodni i powyzej
odpornos¢ utrzymuje sie przez co najmniej 6 miesiecy.

- jesli zwierze zostato zaszczepione w wieku ponizej 10 tygodni

powinno zosta¢ ponownie zaszczepione po 6 tygodniach. W takim przypadku odpornosé utrzymuje sie
przez co najmniej 6 miesigcy liczac od ostatniego szczepienia.

Przeciwciata przekazane przez matke ostabiaja efekt szczepienia, dlatego zwierzeta nie powinny by¢
szczepione wczesniej niz w wieku 4 tygodni.

Nastepne szczepienie powinno by¢ przeprowadzone nie pdzniej niz 6 miesiecy od poprzedniego. W
rejonach sprzyjajacym infekcjom, w stadach rodzicielskich, powinno sie przeprowadza¢ dwa
szczepienia w roku: pierwsze wczesng wiosng, drugie - péznym latem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU | TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywac w lodéwce
(2—-8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciggu 4 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub ostabionych.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie zaleca sig stosowania w drugiej potowie cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem szczepionki
moze byc¢ przyczyng ronienia. Jednokrotne podanie dawki wirusa 10-krotnie wiekszej niz zalecana nie
wywotuje niepozadanych dziatar ogélnych i miejscowych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuniecia bezuzytecznych
lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 1 dawka, 5 x 1 dawka,

10 x 1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek.
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UNIKALNA SZCZEPIONKA TRICHOBEN AV PRODUKCII

SPOLKI

BIOVETA, A. S. PRZEZNACZONA DO K

IMMUNOPROFILAKTYHKI | IMMUNOTERAPII DERMATOFITOZ
ZWIERZAT GOSPODARCZYCH | DOMOWYCH

PROFILAKTYKA ITERAPIATRYCHOFITOZY BYDLA

Spoéltka Bioveta, a.s. jest tradycyjnym producentem szczepionek
przeciw dermatofitozom. Juz przed trzydziestu laty pracownicy
naukowi uzyskali pierwsza komercyjna szczepionke przeciw
dermatofitozie bydta. Oprécz szczepionki TRICHOBEN AV
nasza spotka produkuje nastgpne szczepionki przeciwko
trychofitozie bydla, koni, zwierzat futerkowych, psow i kotow, co
pozwala ja zaliczy¢ do czolowych producentéw szczepionek do
profilaktykii terapii trychofitoz.

Trychofitoza bydla jest zoonoza powodowana w 99 %
zoofilnym dermatofitem Trichophyton verrucosum Bodin. Ze
wzgledu na to, ze bardzo odporny Trichophyton verrucosum
przezywa w $rodowisku 6 do 8 lat, te szczepionki sa diugo
oczekiwang pomoca w ecliminacji patogenu ze stada i ze
srodowiska. Choroba rozszerzyla si¢ na caly swiat, oprocz strat
ekonomicznych nie mozna réwniez wyeliminowac ryzyka infekcji
czlowieka.  Czescia $rodkéw zapobiegawczych sa rowniez
szczepienia ochronne. W Republice Czeskiej szczepienie
terenowe sa wykonywane juz od roku 1974. Do roku 1980 dzi¢ki
tej praktyce weterynaryjnej liczba ognisk zmniejszyta si¢ 0 73 %o, a
do roku 1983 trychofitoza bydla w Republice Czeskiej zostala
praktycznie wyeliminowana.
produkuje dwa typy zywych szczepionek do glebokiej aplikacji
domigs$niowej. Szczepionka Trichoben AV inj. sicc. ad us. vet.
zawiera oslabiony szczep Trichophyton verrucosum. Szczep jest
ostabiony za pomoca promieniowania UV, szczepionka jest
awirulentna tak, Ze zarodniki nie zatruwaja Srodowiska. Ta
szczepionka nadaje si¢ do potrzeb profilaktyki i do utrzymania
stada wolnego od trichofitozy.

W zwiazku z rozwojem szczepionki TRICHOBEN AV inj. byty

Aktualnie spétka Bioveta,a.s.
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badane problemy powstawania odpornosci po zaszczepieniu tym
typem szczepionki. Razem 206 sztuk czerwonego bydta taciatego
zostalo zaszczepione domig¢éniowo, a po dziesigciu dniach zostato
wykonane szczepienie powtérne. U siedemnastu krow w dniu
powtdrnego szczepienia wykonano powierzchniowy test metoda
,»Challenge® szczepem wirusa Trichophyton verrucosum
produkgji spétki Bioveta. Zawiesina wodna mikrokonidii szczepu
wirusowego byla zaaplikowana na ogolona i przygotowang skore o
powierzchni 10 x 10 em. W innych grupach wykonano badanie
,»Challenge® w si6dmym, jedenastym, czternastym, dwudziestym
pierwszym, dwudziestym ésmym i trzydziestym piatym dniu po
szczepieniu  ponownym. Podobnie zostala przeprowadzona
infekcja 56 nie szczepionych osobnikéw.

Jakwynika z ponizszej tabeli, wickszos¢ uodpornionych zwierzat
jeszcze w dniu powtdérnego szczepienia wykazywala kliniczne
objawy chorobowe od srednich az po cigzkie. Infekcja u zwierzat w
siedem dni po powtdérnym szczepieniu wywolala u polowy
zwierzat chorobe o lekkim przebiegu. U zwierzat zainfekowanych
14 do 21 dnia po powtérnym szczepieniu pojawily si¢ lekkie
objawy kliniczne tylko u 9,5 % i 7,0 %. W dwudziestym 6smym i
trzydziestym pigtym dniu po powtdrnym szczepieniu nie wystapily
juz objawy kliniczne u zwierzat po powierzchniowej aplikacji
zawiesiny.

U wszystkich kontrolnych, nie szczepionych zwierzat po tescie
,»Challenge® pojawily si¢ kliniczne objawy trychofitozy o przebiegu
srednim do cigzkiego. Typowe ogniska pojawily si¢ 12 do 14 dnia
po teScie w postaci duzych a nawet rozlewajacych si¢ krost,
wyraznie wyeksponowanych ponad powierzchnie skory. Nawet 35
dnia po przeprowadzeniu testu ,,Challenge” te ogniska nie
wykazywaly oznak gojenia.
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Przerwa migdzy Liczba cielat Przebieg infekeji, liczha cielat Procent cielat
szczepieniem Klinicznie
wtornym a 02 ch
re.;tem d zaraionych | klinicznie pozytywnych lekki sredni ciezki pozytywT
0 8 7 1 5] 1 875
7 5 2 0 1 1 40,0
1 7 1 1 0 0 143
14 10 1 1 0 0 10,0
pi 54 4 4 0 0 74
2 14 0 0 0 0 0,0
Nie szczepione 56 56 0 6 50 100,0
cieleta kontrolne

Nasze wyniki potwierdzaja, ze odpornos¢ rozwija si¢ juz od 11 dnia
po powtérnym zaszczepieniu, kiedy to zachorowato tylko 14,3%
zwierzat, przy czym niezawodna odpornosé¢ chroniaca w stu
procentach przed infekcja powstala 28 dnia po powtdrnym
szczepieniu.

Badanie terapeutycznej skutecznosci szczepionki

Badanie terapeutycznej skutecznosci szczepionki bylo
przeprowadzone na 24 cielgtach. Zwierzeta w wieku od dwoch do

Lyofilizét pro pfipravu injekini susp
s rozpoudtédiem pro skoi

Vi

dwudziestu szesciu dni byly zarazane wirusowym szczepem
Trichophyton verrncosum. Dwadziescia trzy dni od zainfekowania,
kiedy to kliniczne zmiany trychofityczne wystegpowaly juz u
wszystkich badanych cielat, zwierzeta zostaly podzielone na trzy
grupy badawcze. Podzialu dokonano réwnomiernie po osiem
cielat zaleznie od wieku i od zakresu zmian trychofitycznych
zmian.

Pierwsza grupa zostala zaszczepiona minimalnymi dawkami
szczepionki przygotowanymi w  stoiczkach aptekarskich o
objetosci 10 ml z przerwa 5 dni migdzy 112 szczepieniem. Druga
grupa zostala zaszczepiona minimalnymi dawkami szczepionki
przygotowanymi w stoiczkach aptekarskich o objetosci 20 ml.
Przerwa miedzy 11 2 szczepieniem wynosita 12 dni. Trzecia,
kontrolna, grupa pozostala bez szczepien.Cieleta byly
obserwowane klinicznie w okresie 67 dni od zainfekowania.

Sredni czas powrotu do zdrowia dla cielat szczepionych z
przerwa 5 dni miedzy szczepieniami wyniést 28 dni, u dla cielat
szczepionych z przerwa 12 dni miedzy szczepieniami wyniést 33
dni. U kontrolnych, nie szczepionych cielat do wygojenia doszlo
$rednio po 39 dniach, to jest o 11, ewentualnie 6 dni pdZniej, nizu
testowanych grup szczepionych. Skutecznos$¢ terapeutyczna
szczepionki TRICHOBEN AV zostala potwierdzona i jest
wyraznie widoczna na tle nie szczepionej grupy kontrolne;.

Eksperymentalnie zostala udokumentowana krzyzowa
immunologiczna reaktywnos¢ szczepionki TRICHOBEN
przeciw heterologicznemu typowi Trichophyton mentagrophytes. Jest
toistotne z praktycznego punktu widzenia, poniewaz przypadki
wystapienia trychofitozy u bydla wywolanej przez Trichophyton
mentagro phytes nie sa w krajach europejskich zadnym
wyjatkiem.

Skuteczno$¢ szczepionki udokumentowano

badaniami laboratoryjnymi i terenowa praktyka

weterynaryjna. W badaniach laboratoryjnych

Ry ] \ ud91<umentowano odpornosc .szczeplonych
zwierzat nawet na duza kulture infekujaca typu
I ,»,Challenge®. Po wykonaniu szczepienia w terminie
mlcﬂulsu A“' do 1 miesigca po szczepieniu powtérnym powstata
biovela s odporno$é, ktéra chroni zwierzeta przed
H i . . . . ..
il 10 el pro piigrave infekénl S i chofitozie w okresie co najmniej 1 roku. Zostala
‘I Aml :"‘:I:r wykazana réwniez krzyzowa odpornos$¢ przeciw
‘ih. Jming & adresa dritels razhodnutl o i Powe pro vifata. mﬂ: innym rodzajom dermatofitéw niz szczep zawarty w
w - 'im-"- 1508 .El;w"r:’ szczepionce (Trichgphyton verrucosum). Szczepionka
23 Ivanovice n Bioveta, o. 3. . . .
.“Iﬂ Rl 71, 40 Ivsnovics nn Hané ma dobre dziatanie profilaktyczne i terapeutyczne.
Ceskd republika
ULOTKA INFORMACYINA Substancje pomocnicze: 6. DZIALANIA NIEPOZADANE
TRICHOBEN AV 0,8% roztwdr chlorku sodu Rzadko moze powstac reakcja anafilaktoidalna, zwykle do dwéch
Podtoze liofilizacyjne godzin po podaniu szczepionki. W przypadku wystapienia reakcji
Liofilizat i r Inik do sporzad iny do B) Rozpuszczalnik anafilaktoidalnej nalezy natychmiast zastosowac¢ produkty

wstrzykiwar dla bydta
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU

ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23
Ivanovice na Hané, Czeska Republika

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
TRICHOBEN AV

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwar
dla bydta

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNE! |
INNYCH SUBSTANCJI

Sktad na 1 ml:
A) Liofilizat
Substancja czynna:

Trichophyton verrucosum awirulentny
szczep TV-M-310 nie mniej niz 2,5x106
CFU, nie wiecej niz 15x106 CFU

<« previous page

Rozciericzalnik A Iml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do aktywnej immunizacji bydta w celu redukcji objawéw klinicznych
grzybicy wywotanej przez dermatofit Trichophyton verrucosum do

szczepienia profilaktycznego oraz do zastosowania terapeutycznego.

Odpornos¢ powstaje w czasie 1 miesigca po szczepieniu powtérnym
i trwa przynajmniej jeden rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas szczepienia podstawowego jak réwniez szczepienia
powtérnego nalezy unika¢ podawania produktu w jedno, to samo
miejsce (lub w jego poblizu).

Z tego powodu, podczas szczepienprzeciwwskazane jest podawanie
produktu w te sama potowe ciata. Nie wolno przeprowadzac innych
zabiegéw immunoprofilaktycznych przez okres 10 dni przed
pierwszym szczepieniem az do 20 dni po drugim szczepieniu, nie
nalezy podawac cieletom doustnych preparatéw przeciwgrzybiczych
oraz umieszczac zaszczepionych zwierzat razem z chorymi na
trychofitoze.

W przypadku koniecznosci leczenia cielgt antybiotykami w okresie
szczepien przeciw trychofitozie mozna zastosowac penicyling,
streptomycyne, tylozyne, tetracykline albo sulfonamid bez ryzyka
ostabienia odpornosci przeciwko trychofitozie.

NTEN

antyhistaminowe (adrenalina, wapr).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto w wieku od 3 tygodni.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB
PODANIA

Dawkowanie: Profilaktyczne i lecznicze:
- cieleta w wieku od trzech tygodni

do trzech miesiecy 2x2,5 ml
-bydto w wieku ponad

trzy miesigce
podstawowym i powtérnym

2x5 ml Przerwa miedzy szczepieniem

wynosi 10 — 14 dni.
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Szczepienie przeciwko zespotowi oddechowemu bydta
(BRDC - bovine respiratory disease complex)

szczepionkami Bioveta, a. s.: ,BioBos Respi 3“ a ,,BioBos Respi 4°

Zespol choréb oddechowych (BRDC) to zazwyczaj kombinacja
wirusowych i bakteryjnych patogendw, atakuje najczesciej mlode
bydlo w wieku od 3 miesiaca Zycia, wyjatkowo réwniez wezesniej.
Gléwnymi patogenami sa w tym wypadku przede wszystkim
Mannheimia (wczesniej Pasteurella) haemolytica, Pasteurella
multocida, Haemophilus somnus i Arcanobacterium (wczesniej
Corynebacterium) pyogenes. Z patogendéw wirusowych to przede
wszystkim syncytialny wirus oddechowy (BRSV), wirus
parainfluenzy 3 (PI13), wirus zapalenia nosa i tchawicy bydla (IBR)
oraz wirusowa biegunka bydla i choroba blon §luzowych
(BVD/MD). Najkrytyczniejszy jest okres do 6 — 8 miesiaca zycia.

Najpowazniejszymi patogenami powodujacymi dramatyczne
straty, zwlaszcza w odchowie cielat to M. haemolytica, natomiast
sposréd wirusow to BRSV oraz PI 3 . Te trzy patogeny stanowig
gléwng przyczyne az 80% infekcji drog oddechowych, w stadach
niepoddanych szczepieniu powoduja $miertelnos¢ do 30% w
kategorii mtodego bydla. Inne, posrednie straty sa spowodowane
chronicznymi problemami 2z oddychaniem powodujacymi
niedorozwo6j 1 niemozno$¢ osiagnigcia optymalnej kondycji do
dalszej hodowli lub uboju.

Swéj udzial maja réwniez wirusy BHV 1 wywotujace IBR-IPV
oraz pestivirus wywolujacy BVD-MD. Ich obecnos¢ w stadzie, a
wiec réwniez odpowiedzZ serologiczna nie jest niczym niezwyklym,
ale nie stanowi od razu bezposredniego zagrozenia powstania
choroby Kklinicznej réznych narzadéow. Ze wzgledu na inne
negatywne wlasciwosci tych wirusow, zwlaszcza w dziedzinie
rozmnazania oraz immunosupresji, europejskie kraje posiadajace
duze hodowle zaczynaja realizowaé ogdlne programy
uzdrawiajace, ktérych celem jest obnizenie ryzyka zakazenia w
danym terenie, a tym samym obnizenie ryzyka wybuchu klinicznej
postaci schorzenia. Programy te polaczone z wieloma
hodowlanymi przedsiewzigciami trwaja kilka lat i opieraja si¢
prawie wylacznie na nowoczesnych szczepionkach markerowych.
W taki spos6b mozna, na podstawie badan serologicznych, bardzo
dokladnie odrézni¢ zwierzeta zaszczepione od zakazonych
wirusem lokalnym 1 osiagnac stopniowe wyeliminowanie z

«{ previous page
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hodowli wszystkich zakazonych zwierzat w celu calkowitego
uzdrowienia stada. Spotka Bioveta, a.s. koficzy obecnie
postepowanie rejestracyjne dla dwéch zupelnie nowych
szczepionek markerowych przeciwko IBR (zywe i inaktywowane),
ktore wkroétce uzupelnia juz produkowane szczepionki BioBos
Respi 3 i BioBos Respi 4 skierowane przeciwko zespotowi choréb
oddechowych bydla.

Choroby zakazne uktadu oddechowego cielat

mozna rozwigzywac w trojaki sposob:

* antybiotykami (terapeutycznie lub profilaktycznie)

* szczepionkami

* $rodkami w samej hodowli (organizacja hodowli,

przemieszczanie zwierzat, warunki higieniczne, itp.)

Leczenie antybiotykowe jest problematyczne, w sytuacji, kiedy
czynnik wywolujacy oraz jego wrazliwos¢ na antybiotyki sa
nieznane. Ogdlnie terapia antybiotykowa pozwala na obnizenie
strat oraz poprawe stanu zdrowia zwierzat. Nalezy si¢ jednak
réwniez liczy¢ z pojawianiem si¢ zwierzat przewlekle chorych,
nienadajacych si¢ do dalszej hodowli. Rozwiazywanie zakazenie w
hodowli wylacznie za pomoca antybiotykéw jest wigc
bezskuteczne. Zaleca si¢ dobre rozeznanie w sytuacji
epidemiologicznej hodowli, przeprowadzenie badan
laboratoryjnych: wymazéw z nosa, odbytu, réznego rodzaju
wydzielin, ekskrementéw (szczegdlnie prébke z dobrze
przeprowadzonego plukania tchawiczo-oskrzelowego),
ekskrementy zwierzat, pobra¢ i zbada¢ tkanki padnictych lub
zabitych cielat, ewentualnie w badaniu serologicznym stwierdzi¢
obecnos¢ przeciwcial przeciwko patogenom wirusowym i wedlug
tego wybrac szczepionke.

Szczepionki ,,BioBos Respi 3 i BioBos Respi 4 zawieraja
standardowy zestaw antygenow, sa wyprodukowane zgodnie
z dobra praktyka produkcyjna przeciwko mnajczestszym
inajbardziej niebezpiecznym czynnikom wywolujacym schorzenia.
Obydwie sa przeznaczone do szczepienia cielat i mlodego bydla,
jak rowniez kréw ijatéwek.
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1. Szczepienie krow i jatowek:

szczepienie cielnych krow i jaléwek ma na celu wywolanie
wysokiego miana przeciwcial, ktére potem poprzez siarg
dostarczane sa cieletom i chronia je we wczesnym okresie
postnatalnym.

2. Szczepienie cielati mfodego bydta:

cieleta z siary otrzymuja od zaszczepionych matek pasywne
przeciwciala, te jednak znikna w ciagu kilku tygodni. Konieczne
zatem jest zaszczepienie cielat takg sama szczepionka i osiagnigcie
w ten sposéb aktywnej ochrony. Ze wzgledu na utrzymywanie si¢
przeciwcial z siary oraz zdolno$¢ do aktywnej odpowiedzi
immunologicznej, szczepienie cielat mozliwe jest najwczesniej od
5 tygodnia zycia, kolejne szczepienie po uplywie 2-3 tygodni.
Cielat z zaawansowanymi objawami klinicznymi nie mozna
szczepi¢ w ogole.

Zalecenia odnosnie szczepien dla hodowli

z zachorowalno$cig cielgt do 3 miesigca zycia:

* jesli wystapia objawy oddechowe (kaszel, wyciek z nosa,
podwyzszona temperatura) u cielat w pierwszym tygodniu
zycia, niezbedne jest szczepienie krow i jaldwek przed
porodem, natomiast najwczesniej po 5 tygodniu (optymalnie w
8 tygodniu) wicku mozna przystapic¢ do szczepienia cielat.

jesli cieleta wkrotce po urodzeniu zostaja umieszczone
w szopach do wieku 6-8 tygodnia Zycia lub jeszcze diuzej i nie
maja klinicznym objawéw choroby, mozna szczepi¢ tylko
cielgta najwezesniej od 5 tygodnia (optymalnie w 8 tygodniu)
zycia.

* w wyjatkowych wypadkach, przy bardzo niskim ryzyku
zakazenia mozna poddawacé szczepieniu tylko cielne krowy
ijatéwki. Jesli ryzyko zakazenia w hodowli mtodych cielat do
3 miesiaca zycia trwa, konieczne jest powtarzanie szczepienia
kréw co pol roku w ten sposob, aby jedna dawka zostala
podana najpdzniej w ciagu 3-5 tygodni przed planowanym
terminem porodu.

Jesli thumimy infekcje podajac szczepionke cielnym matkom, to
przed rozpoczeciem szczepienia niezbedne jest sprawdzenie
jakosci, czasu karmienia orazilosci podanej siary.

Zalecenia odnosnie szczepien dla hodowli
powyzej 3

z zachorowalnoscig cielat
miesigca zycia:

* na poczatku konieczne jest okredlenie krytycznego okresu
powstawania schorzeft uktadu oddechowego i wedlug tego
zaplanowac szczepienie w taki sposéb, aby pierwsza dawka
zostala podana najlepiej 5 tygodni przed krytycznym
okresem (poniewaz druga dawke podaje si¢ po uplynieciu
14 dni od pierwszej a za kolejne 3 tygodnie cielak jest
catkowicie chroniony).

* jesli w trakcie podawania szczepionek cieleta beda
przesuwane do wspdlnego pomieszczenia (cielgtnika),
pierwsza dawke nalezy w takim wypadku poda¢ 2-3
tygodnie przed transportem a druga dawke natychmiast po
transporcie.

e jesli jest to konieczne, mozna kontynuowaé ponowne
szczepienia w 6 miesigcznych odstgpach czasu podobnie jak
ukrow.

Rozpoczecie szezepienia w regularnie zagrozonych hodowlach
zaleca si¢ zaplanowac na koniec lata lub poczatek jesieni.

Ogélnie mozna powiedzie¢, ze najwicksze problemy
z infekcjami ukladu oddechowego obserwujemy najczesciej od
jesieni do wiosny. Jesli zostaly zapewnione i dotrzymane
wszystkie wyzej wymienione zalecenia dotyczace szczepienia
szczepionkami ,,BioBos Respi 3 i BioBos Respi 4“ mozna
zmniejszy¢  czestotliwo$é  wystgpowania klinicznej choroby
do 90%. Wraz z szczepieniem nalezy rozwiazywac wystepowanie
réznych czynnikow ryzyka dotyczacych organizacji hodowli,
higieny w oborach, w zywieniu lub pielegnaciji. Nawet dobrze
zestawiona szczepionka nie przyniesie oczekiwanych rezultatéw,
jeslibeda obecne podnoszace ryzyko bledy w hodowli.
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ULOTKA INFORMACYJNA

BioBos Respi 3, zawiesina do wstrzykiwar dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA PPHU ,,INEX” Spdtka Jawna

ul. Biatostocka 12, 11-500 GIZYCKO

Tel: (87) 4291719, Fax: (87) 4293864, inex@biofaktor.pl

Wytwdrca: Bioveta, a. s., Komenskeho 212, Ivanovice na Hane 683 23, Republika Czeska
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 3, zawiesina do wstrzykiwar dla bydta

3. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP> 1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP 2 1*
Inaktywowany Mannheimia haemolytica szczep DSM5283, serowar |1A RP2> 1%

*) Wzgledna skuteczno$¢ (RP) wyrazona jako poréwnanie poziomu przeciwciat w surowicy
przygotowanej z wzorcowej partii szczepionki spetniajacej test skutecznosci u gatunkéw docelowych.
Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2% 0,4 ml

Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3 (PI3), w celu redukcji infekcji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV), w celu redukcji infekcji i objawdw klinicznych
zakazenia,

- bakteriom Mannheimia haemolytica serowar A1, w celu zredukowania objawoéw klinicznych oraz
zmian ptucnych.

Powstanie odpornosci: petna odpowiedz immunologiczna przeciw wirusom BRS, PI3, BVD oraz
szczepom Mannheimia haemolytica powstaje w 3 tygodniu po przeprowadzeniu szczepienia
podstawowego.

Okres trwania odpornosci: odpornos$¢ utrzymuje sie przynajmniej 6 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA: Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ miejscowa reakcja w postaci opuchlizny. Opuchlizna
moze siega¢ 6 cm i utrzymywac sie do 2 tygodni po podaniu szczepionki. W niektérych przypadkach
moze wystapi¢ niewielkie podwyzszenie temperatury ciata utrzymujace sie do 2 dni po szczepieniu.
O wystapieniu dziatar niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto (cieleta, ciezarne krowy, jatowki)

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Podawac podskdrnie w ilosci 2 ml na zwierze. Przed uzyciem podgrzac szczepionke do temperatury
15 - 25 °C i doktadnie wymiesza¢ zawartosc fiolki.

Cieleta:

Podstawowe szczepienie (szczepienie i doszczepienie):

Zaleca sie przeprowadzi¢ pierwsze szczepienie cielagt w wieku 8 tygodni i nastepnie ponowi¢
szczepienie (doszczepic) po 2-4 tygodniach. Mozna szczepic cieleta od 2 tygodnia zycia.

Szczepienie przypominajace:

Zaleca sie ponowne podanie szczepionki w 6-cio miesigcznym okresie po podstawowym szczepieniu.
Szczepienie przypominajace najlepiej przeprowadzi¢ przed okresem ryzyka zachorowania (np. transfer,
przeniesienie do innej obory itp.).

Ciezarne krowy i jatowki:

Przeprowadzi¢ szczepienie i doszczepienie, odpowiednio w okresie 5 - 7 tygodni i 2 - 4 tygodnie przed
spodziewang datg porodu. Przeciwciata zostang przekazane cieletom przez siare.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA: Stosowac zgodnie z zatagczong ulotka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI: Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU | TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodéwece (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciggu 10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA: Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Podstawowe szczepienie musi by¢ przeprowadzone w odpowiednim czasie, tak aby petna odpornosé
zostata wytworzona przed okresem zwigkszonego narazenia. Podstawowe szczepienie cielgt nalezy
przeprowadzi¢ podczas kwarantanny lub przed przeniesieniem do wspdlnych obér. Aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji zaleca sig szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie pod warunkiem, ze nie ma
przeciwwskazan u poszczegdlnych zwierzat. Nieszczepione zwierzeta moga byé nosicielami patogenéw
i przekazywac je innym zwierzetom, co zwieksza ryzyko wystapienia zachorowan w stadzie.

Poziom odpowiedzi immunologicznej moze by¢ zmniejszony u cielagt w wieku do 6 tygodnia zycia przez
przeciwciata przekazane od matki.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

25.01.2013

15. INNE INFORMACIE

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

Dostepne opakowania:

Opakowanie bezposrednie:

Szklane fiolki o pojemnosci 3 mli 10 ml zawierajace odpowiednio 2 ml (1 dawka) i 10 ml (5 dawek)
szczepionki lub szklane fiolki o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml zawierajgce odpowiednio 20 ml (10
dawek), 50 ml (25 dawek) i 100 ml (50 dawek) szczepionki.

Opakowanie zewnetrzne:

Plastikowe pudetko z wyttoczonym wieczkiem zawierajgce: 1 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 1 x 10 ml, 10
x 10 ml opakowarn bezposrednich.

Tekturowe pudetko zawierajgce: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml opakowan bezposrednich.
Tekturowe pudetko do sprzedazy hurtowej zawierajace: 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml opakowan
bezposrednich. Kazde opakowanie zawiera ulotke informacyjna. Niektére wielkosci opakowan moga
nie by¢ dostepne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

BioBos Respi 4, zawiesina do wstrzykiwar dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA PPHU ,,INEX” Spétka Jawna

ul. Biatostocka 12, 11 -500 Gizycko

Wytwdrca: Bioveta, a. s., Komenskeho 212, lvanovice na Hane 683 23, Republika Czeska
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 4, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP2 1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP > 1%
Inaktywowany wirus wirusowej biegunki bydta, szczep BIO-25 RP> 1*
Inaktywowany Mannheimia haemolytica szczep DSM 5283, serowar IA RP2> 1*

*)Wzgledna skuteczno$¢ (RP) wyrazona jako poréwnanie poziomu przeciwciat w surowicy
przygotowanej z wzorcowej partii szczepionki, spetniajgcej test skutecznosci u gatunkdéw docelowych.
Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2% 0,4 ml

Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3 (PI3), w celu redukcji infekcji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV), w celu redukgji infekcji i objawdw klinicznych
zakazenia,

- wirusowej biegunce bydta (BVD), w celu redukgji infekcji,

- bakteriom Mannheimia haemolytica, serowar A1, w celu zredukowania objawdw klinicznych
zakazenia oraz zmian ptucnych.

Powstanie odpornosci: petna odpowiedz immunologiczna przeciw wirusom BRS, PI3, BVD oraz
szczepom Mannheimia haemolytica powstaje w 3 tygodniu po przeprowadzeniu szczepienia
podstawowego.

Okres trwania odpornosci: odpornos¢ utrzymuje sie przynajmniej 6 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA: Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ miejscowa reakcja w postaci opuchlizny. Opuchlizna
moze siggac 6 cm i utrzymywac sie do 2 tygodni po podaniu szczepionki. W niektérych przypadkach
moze wystapi¢ niewielkie podwyzszenie temperatury ciata utrzymujace sie do 2 dni po szczepieniu.

O wystgpieniu dziatar niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto (cieleta, cigzarne krowy, jatéwki)

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA: Podawa¢ podskérnie w ilosci 2 ml na zwierze.

Przed uzyciem podgrza¢ szczepionke do temperatury 15 - 25°C i doktadnie wymiesza¢ zawartosc fiolki.
Cieleta:

Podstawowe szczepienie (szczepienie i doszczepienie):

Zaleca sie przeprowadzic pierwsze szczepienie cielat w wieku 8 tygodni i nastepnie ponowic szczepienie
(doszczepic) po 2-4 tygodniach. Mozna szczepic cieleta od 2 tygodnia zycia.

Szczepienie przypominajace:

Zaleca sie ponowne podanie szczepionki w 6-cio miesiecznym okresie po podstawowym szczepieniu.
Szczepienie przypominajgce najlepiej przeprowadzi¢ przed okresem ryzyka zachorowania (np. transfer,
przeniesienie do innej obory itp.).

Cigzarne krowy i jatéwki:

Przeprowadzi¢ szczepienie i doszczepienie, odpowiednio w okresie 5 - 7 tygodni i 2 - 4 tygodnie przed
spodziewang datg porodu. Przeciwciata zostang przekazane cielgtom przez siare.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA: Stosowac zgodnie z zatgczong ulotka.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI: Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU | TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w loddwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciggu 10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepié tylko zdrowe zwierzeta

Podstawowe szczepienie musi by¢ przeprowadzone w odpowiednim czasie, tak aby petna odpornosé
zostata wytworzona przed okresem zwigkszonego narazenia. Podstawowe szczepienie cielgt nalezy
przeprowadzi¢ podczas kwarantanny lub przed przeniesieniem do wspdlnych obér. Aby zmniejszyé
ryzyko infekcji zaleca sig szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie pod warunkiem, ze nie ma
przeciwwskazan u poszczegdlnych zwierzat. Nieszczepione zwierzeta moga by¢ nosicielami patogendw i
przekazywac je innym zwierzetom, co zwigksza ryzyko wystapienia zachorowan w stadzie.

Poziom odpowiedzi immunologicznej moze by¢ zmniejszony u cielat w wieku do 6 tygodnia zycia przez
przeciwciata przekazane od matki.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA
TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwia¢ w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 25.01.2013

15. INNE INFORMACIE

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

Dostepne opakowania: Opakowanie bezposrednie:

Szklane fiolki o pojemnosci 3 ml i 10 ml zawierajace odpowiednio 2 ml (1 dawka) i 10 ml (5 dawek)
szczepionki lub szklane fiolki o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml zawierajgce odpowiednio 20 ml (10
dawek), 50 ml (25 dawek) i 100 ml (50 dawek) szczepionki zamkniete hermetycznie gumowymi korkami
zaopatrzonymi w aluminiowe kapsle.

Opakowanie zewnetrzne:

Plastikowe pudetko z wyttoczonym wieczkiem zawierajace: 1 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x
10 ml opakowan bezposrednich.

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml opakowan bezposrednich.
Tekturowe pudetko do sprzedazy hurtowej zawierajgce: 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml opakowan
bezposrednich. Kazde opakowanie zawiera ulotke informacyjna. Niektdre wielkosci opakowari moga nie
by¢ dostepne w obrocie.
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BIOSUIS M. hyo

narzedzie w walce z enzootycznym zapaleniem ptuc u Swin

W roku 2012 na wiosn¢ Bioveta, a. s. w Republice Czeskiej
wprowadzila na rynek BIOSUIS M.hyo — szczepionke przeciwko
enzootycznemu zapaleniu pluc u §win (Enzootyczne zapalenie
pluc u $win EZP). W styczniu biezacego roku zostala
zatwierdzona do uzytkowania w wyniku miedzynarodowej
procedury rejestracyjnej do wzajemnego uznawania przez pafstwa
cztonkowskie UE, obecnie jest réowniez zatwierdzona do
stosowania w hodowlach $wini w Polsce.

Mykoplazmowe zapalenie ptuc u Swin

Weterynarze i hodowcy pracujacy w hodowlach $wini znaja je jako
zakazne, czesto chroniczne schotzenie, ktére w wickszosci
wypadkéw ma umiarkowane objawy Kkliniczne. Czynnikiem
wywolujacym jest mala bakteria Mycoplasma hyopneumoniae,
nieposiadajaca wlasnej Sciany komoérkowej. W hodowlach $win
wystepuje endemicznie i przejawia si¢ ogélnym suchym kaszlem,
ale przede wszystkim obnizaniem przyboru oraz konfiskatg
zmienionych obszaréw pluc po uboju. W ten sposéb dochodzi do
powstawania posrednich, powaznych strat ekonomicznych w
produkeji. Czgsto stanowi rowniez czynnik wywolujacy oraz
komplikujacy inne schorzenia oddechowe u $wid — zesp6t
oddechowy $win (PRDC) przy wspdtudziale patogenéw
wirusowych oraz bakteryjnych (PRRS, APP, Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Haemophillus parasuis, itp.). W
praktyce wystepuje we wszystkich krajach prowadzacych
intensywna hodowle §win. Charakterystyczne zmiany
pneumoniczne w plucach stwierdza si¢ w rzezniach w przypadku
30-80 %o zabitych zwierzat.

Na zakazenie podatne sq zwierzeta w kazdym wicku, prosieta
mogg si¢ zarazi¢ juz w pierwszych tygodniach po urodzeniu.
W pézniejszym wicku, najczesciej migdzy 3—5 miesiacem Zycia
EEP przejawi si¢ w pelni samodzielnie, ale cz¢sciej w kombinacii
z innymi patogenami oddechowymi. Infekcja w hodowli
rozprzestrzenia si¢ przede wszystkim poziomo, kiedy w plucach
stale s3 obecne mykoplazmy rozprzestrzeniajace si¢ do otoczenia
poprzez kaszel i kichanie. Masowy wybuch zachorowan w okresie
tuczenia wzmagany jest przede wszystkim przez inne,
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jednoczesnie wystepujace infekcje wirusowe, migracje
pasozytow wewnetrznych, zmiany mikroklimatu w stajniach oraz
mieszanie grup zwierzat. Zachorowalnos¢ jest wysoka, objawy
kliniczne jednak nie musza by¢ zbyt wyrazne a $miertelno$¢ moze
by¢ bardzo niska. Straty we wskaznikach ekonomicznych oraz
rentownos$¢ produkeji wieprzowiny sa jednak powazne.

Patogeny mozna wykry¢ w zmienionej tkance plucnej za pomoca
rutynowej procedury, mozna je réwniez wykaza¢ w badaniach
serologicznych, poniewaz w osoczu zarazonych $win wystepuja
specyficzne przeciwciala. W ten sposéb mozna latwo
monitorowaé wystepowanie infekcji w hodowli oraz poréwnac
skuteczno$¢ szczepienia.

Mozliwos¢ leczenia antybiotykowego jest bardzo zawezona ze
wzgledu na nieobecno$¢ w mykoplazmach standardowej $ciany
komorkowej. Sa wrazliwe tylko na niektére tetracykliny, makrolidy
i fluorochinolony. Jednak profilaktyczne podawanie antybiotykéw
nie moze zapobiec powstawaniu zachorowan w hodowlach.

Specyficzna profilaktyka — szczepienie to jedna z najbardziej
odpowiednich metod profilaktyki powstawania masowych
zachorowan na EEP w hodowlach $wiA. Zadna z dostepnych
szczepionek nie chroni co prawda przed osiedleniem ukladu
oddechowego przez kolonie mykoplazméw, ale ma znaczacy
wplyw na bardzo wyrazne obnizenie objawéw klinicznych
oraz negatywnego patologicznego oddzialywania patogenéw
na tkanke pluc. Szczepieniu zazwyczaj poddawane sq prosicta juz
od 7 dnia zycia, ponowne szczepienie przeprowadza si¢ po uplywie
2-3 tygodni. Niektore szczepionki wystarczy aplikowaé od
pewnego wieku tylko raz, bez koniecznosci ponownego podania
szczepionki.

Bioveta, a. s. Ivanovice na Hané zareagowala na wymagania
swoich klientéw i poszerzyla swoja oferte preparatéw dla swift o
kolejna szczepionke BIOSUIS M.hyo — preparat jest przeznaczony
do aktywnej immunizacji tucznikéw — w celu obnizenia objawdw
klinicznych oraz zmian patologicznych w tkance plucnej
spowodowanych zakazeniem Mycoplasma hyopneumoniae,
wywolujacym enzootyczne zapalenie pluc u $win.
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Partnerzy biznesowi Podlasie: Lubuskie, Dolny Slask:

. Grzegorz Trochanowski Grzegorz Langowski

Bioveta: Tel. kom.: 604 066 148 Tel. kom.: 604 066 179
, Mazowsze: Slqsk, Opole:

Caly asortyment produktéw Jan Oleksak Marcin Szul
w_ytwarzanych przez Tel. kom.: 600 836 714 Tel. kom.: 608 601 179
Bioveta a. s. dostepny
jest we wszystkich Wielkopolska: Matopolska, Kielce, Radom:
hurtowniach Sylwia Sawicka-Przybylska Marek Trela
weterynaryjnych Tel. kom.: 604 066 139 Tel. kom.: 604 201 099
na terenie catego kraju Podkarpacie, Lubelszczyzna:

Dagmara Wasiewicz
Grabikowski - Grabikowska Tel. kom.: 604 201 228
P.P.H.U INEX Sp. J.
ul. Bialostocka 12
11 500 Gizycko
Poland
Tel./fax: +48 87 428 35 86

Tel.: +48 87 429 17 19

Przedstawiciele firmy Grabikowski-
Grabikowska PPHU"INEX" Sp. J. na
poszczegolnych obszarach kraju:

&

WARSZAWA

Kujawy, Lodz:
Agata Dolna
Tel. kom.: 604 066 138

Warmia, Mazury:
Michalina Piotrowska
Tel. kom.: 604 716 497

CZESKA REPUBLIKA

Producent: Ivanovice na Hané

BIOVETA, a. s.
Ivanovice na Hané
Republika Czeska

Jan Bittner, Dipl. Ing.
Mob.: +420 775 157 751
Tel.: +420 517 318 721
Fax: +420 517 363 319
Adres e-mail:
bittner.jan@bioveta.cz

Nela Malikova, Dipl. Ing.

Mob.: +48 517 951 963
Adres e-mail:
malikova.nela@bioveta.cz

lek:, ,‘.
S Adres e mail:]
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