SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suivac APP  injekčná emulzia
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 dávka obsahuje:

Účinné látky: 

Toxoidy APX I, II, III, proteiny a polysacharidy inaktivovanej baktérie Actinobacillus pleuropneumoniae v množstve zodpovedajúcom  počtu bakterií vo východzej kultúre min. 109 CFU 

Pomocné látky:

Tiomersalum/tiomersal, formaldehydum solutum/formaldehyd, saponinum quillaiae/kvilajový saponín, emulsio olei/olejová emulzia.

Solves/rozpúšťadlo.

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Injekčná emulzia.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľový druh

Ošípané od veku 6 týždňov.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Ochrana. Na aktívnu imunizáciu ošípaných od veku 6 týždňov a na konci výkrmu, proti pleuropneumónii, ktorej pôvodcom je Actinobacillus pleuropneumoniae. Vakcinácia gravidných prasníc s cieľom navodenia špecifickej kolostrálnej imunity pre prasiatka.

4.3.
Kontraindikácie

Nevakcinujú sa zvieratá s rozvinutými klinickými príznakmi ochorenia a zvieratá s horúčkou.

4.4
Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>

Pred upotrebením sa vakcína nechá zohriať na okolitú teplotu. Pred a počas použitia je nutné obsah liekovky dôkladne pretrepať.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Imunizácia predstavuje všeobecnú záťaž vakcinovaného zvieraťa. Vakcína je používaná i v chovoch, kde sa môžu u niektorých zvierat latentne vyskytovať ochorenia bez zjavných klinických príznakov. Preto môže v ojedinelých prípadoch prísť po imunizácii zvierat k manifestácii latentného ochorenia so všetkými jeho dôsledkami vrátane uhynutia zvieraťa. Z tohoto dôvodu sa doporučuje zvýšený veterinárny dohľad po aplikácii vakcíny. Na základe analýzy epizootologickéj situácie v chove, sa pred i po imunizácii doporučuje zvieratá zodpovedajúcim spôsobom medikovať a ošípané  so zvýšenou telesnou teplotou individuálne ošetrit antibiotikami.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri poranení osôb a pri náhodnej aj sebamenšej aplikácii prípravku sa doporučuje vždy vyhľadať ošetrujúceho lekára a vziať si so sebou Písomnú informáciu pre používateľa.
4.6.
Nežiadúce účinky (frekvencia a závažnosť)

Po vakcinácii môže dôjsť k miernej celkovej reakcii, prejavujúcej sa skleslosťou, nechutenstvom  a  zvýšením telesnej teploty. Taktiež môže prísť k zvracaniu. V mieste i.m. aplikácie sa môže u niektorých kusov objaviť prechodná, mierna lokálna reakcia, pri i. d. aplikácii sčervenanie a mierny opuch. Tieto reakcie vymiznú

4.7.
Použitie počas gravidity, laktácie

Vakcinujú sa prasnice v druhej polovici gravidity.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

2 ml hlbokob intramuskulárne, 0,2 ml intradermálne.

Intradermálne sa aplikuje bezihlovým aplikátorom do kože. Pri použití bezihlového aplikátora s dávkou 0,1 ml, sa vakcinačná dávka aplikuje po 0,1 ml dvakrát vedľa seba. Miesto intradermálnej aplikácie je u prasníc kaudálne za uchom, u mladých ošípaných kaudálne za uchom a na dorzálnej ploche chrbta.

Vakcinačná schéma:

Ošípané sa vakcinujú od veku 6 týždňov, revakcinujú sa rovnakou dávkou za 3 – 4 týždne.

Ošípané na konci výkrmu je možné v prípade nepriaznivej nákazovej situácie imunizovať treťou dávkou. Imunizáciu je nutné vykonať výlučne intradermálne z dôvodu obmedzenia vzniku prípadných granulomatóznych zmien pri použití intramuskulárnej aplikácie. Gravidné prasnice sa vakcinujú približne 6 až 8 týždňov pred pôrodom, revakcinujú sa za 3 až 4 týždne. Následné revakcinácie sa doporučujú vždy 2 až 4 týždne pred pôrodom.

4.10
Predávkovanie ( príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné)

Dvojnásobná dávka vakcíny neovplyvňuje celkový zdravotný stav, vakcína je neškodná.

4.11
Ochranná (é) lehota (y)

Bez ochrannej lehoty. 

5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Imunologický veterinárny liek

ATCvet kód: QI09AB07

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Tiomersalum/tiomersal, formaldehydum solutum/formaldehyd, saponinum quillaiae/kvilajový saponín, emulsio olei/olejová emulzia.

6.2
Inkompatibility

Nie sú známe.

6.3
Čas použitelnosti

18 mesiacov. Po otvorení spotrebovať do 10 hodín.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Pri teplote 2 až 8 °C, v tme a suchu. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Sklenená alebo umelohmotná liekovka uzatvorená gumovou zátkou a zaistená hliníkovým uzáverom. Liekovky sú v kartónovej krabičke s písomnou informáciou pre používateľov.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených při používaní týchto liekov. 

Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Dyntec spol. s r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín,  Česká republika.

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/021/02-S

9.
DÁtum PRVÉHO POVOLENIA ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI 

            POVOLENIA

2.5.2005

10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>

Kartónová škatuľka


	1.
NÁZOV LIEKU


Suivac APP injekčná emulzia
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 dávka obsahuje:

Účinné látky: 

Toxoidy APX I, II, III, proteiny a polysacharidy inaktivovanéj bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae v množstve zodpovedajúcom  počtu bakterií vo východzej kultúre min. 109 CFU 

Pomocné látky:

Tiomersalum/tiomersal, formaldehydum solutum/formaldehyd, saponinum quillaiae/kvilajový saponín, emulsio olei/olejová emulzia.

Solves/rozpúšťadlo.

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


Pre intramuskulárnu aplikáciu:


1 x 5 dávok, to je 1 x 10 ml v liekovke pre objem 10 ml;

1 x 25 dávok, to je 1 x 50 ml v liekovke pre objem 50 ml;

1 x 50 dávok, to je 1 x 100 ml v  liekovke pre objem 100 ml;

1 x 250 dávok, to je 1 x 500 ml v  liekovke pre objem 500 ml;

Pre intradermálnu aplikaciu:


1 x 25 dávok, to je 1 x 5 ml v liekovke pre objem 5 ml;

1 x 50 dávok, to je 1 x 10 ml v liekovke pre objem 10 ml;

1 x 250 dávok, to je 1 x 50 ml v liekovke pre objem 50 ml;

1 x 500 dávok, to je 1 x 100 ml v liekovke pre objem 100 ml;

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané od veku 6 týždňov.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Ochrana. Na aktívnu imunizáciu ošípaných od veku 6 týždňov a na konci výkrmu, proti pleuropneumónii, ktorej pôvodcom je Actinobacillus pleuropneumoniae. Vakcinácia gravidných prasníc s cieľom navodenia špecifickej kolostrálnej imunity pre prasiatka.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne.  Intradermálne.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty. 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP 

Po otvorení spotrebovať do 10 hodín.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote  2 až 8 °C,v tme a suchu.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj len na predpis veterinárneho lekára.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH


Dyntec spol. s r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín,  Česká republika.

	16.
ČÍSLO (ČÍSLA) POVOLENIA (POVOLENÍ) NA UVEDENIE NA TRH


97/021/02-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{DRUH/TYP} – Sklenená alebo umelohmotná liekovka uzatvorená gumovou zátkou a zaistená hliníkovým uzáverom.


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Suivac APP injekčná emulzia
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Toxoidy APX I, II, III, proteiny a polysacharidy inaktivovanéj bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae v množstve zodpovedajúcom  počtu bakterií vo východzej kultúre min. 109 CFU 

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 


Pre intramuskulárnu aplikáciu:


5 dávok, 25 dávok, 50 dávok, 250 dávok.

Pre intradermálnu aplikaciu:


5 dávok, 25 dávok, 50 dávok, 250 dávok.

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Intramuskulárne.  Intradermálne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty. 

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP

Po otvorení spotrebovať do 10 hodín.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA  POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Dyntec spol. s r.o., Pražská 328, 411 55 Terezín,  Česká republika.

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suivac APP injekčná emulzia
3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 dávka obsahuje:

Účinné látky: 

Toxoidy APX I, II, III, proteiny a polysacharidy inaktivovanéj bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae v množstve zodpovedajúcom  počtu bakterií vo východzej kultúre min. 109 CFU 

Pomocné látky:

Tiomersalum/tiomersal, formaldehydum solutum/formaldehyd, saponinum quillaiae/kvilajový saponín, emulsio olei/olejová emulzia.

Solves/rozpúšťadlo.

4.
INDIKÁCIE

Ochrana. Na aktívnu imunizáciu ošípaných od veku 6 týždňov a na konci výkrmu, proti pleuropneumónii, ktorej pôvodcom je Actinobacillus pleuropneumoniae. Vakcinácia gravidných prasníc s cieľom navodenia špecifickej kolostrálnej imunity pre prasiatka.

5. 
KONTRAINDIKÁCIE

Nevakcinujú sa zvieratá s rozvinutými klinickými príznakmi ochorenia a zvieratá s horúčkou.

6.
NEŽIADÚCE ÚČINKY
Po vakcinácii môže dôjsť k miernej celkovej reakcii, prejavujúcej sa skleslosťou, nechutenstvom  a  zvýšením telesnej teploty. Taktiež môže prísť k zvracaniu. V mieste i.m. aplikácie sa môže u niektorých kusov objaviť prechodná, mierna lokálna reakcia, pri i. d. aplikácii sčervenanie a mierny opuch. Tieto reakcie vymiznú.

7.
CIEĽOVÝ  DRUH 

Ošípané od veku 6 týždňov.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA

            LIEKU

2 ml hlbokob intramuskulárne, 0,2 ml intradermálne.

Vakcinačná schéma:

Ošípané sa vakcinujú od veku 6 týždňov, revakcinujú sa rovnakou dávkou za 3 – 4 týždne.

Ošípané na konci výkrmu je možné v prípade nepriaznivej nákazovej situácie imunizovať treťou dávkou. Imunizáciu je nutné vykonať výlučne intradermálne z dôvodu obmedzenia vzniku prípadných granulomatóznych zmien pri použití intramuskulárnej aplikácie. Gravidné prasnice sa vakcinujú približne 6 až 8 týždňov pred pôrodom, revakcinujú sa za 3 až 4 týždne. Následné revakcinácie sa doporučujú vždy 2 až 4 týždne pred pôrodom.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Intradermálne sa aplikuje bezihlovým aplikátorom do kože. Pri použití bezihlového aplikátora s dávkou 0,1 ml, sa vakcinačná dávka aplikuje po 0,1 ml dvakrát vedľa seba. Miesto intradermálnej aplikácie je u prasníc kaudálne za uchom, u mladých ošípaných kaudálne za uchom a na dorzálnej ploche chrbta.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA 

Bez ochrannej lehoty.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Pri teplote 2 až 8 °C, v tme a suchu. 

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Pri poranení osôb a pri náhodnej aj sebamenšej aplikácii prípravku sa doporučuje vždy vyhľadať ošetrujúceho lekára a vziať si so sebou Písomnú informáciu pre používateľa.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

Veľkosť balenia: 

Pre intramuskulárnu aplikáciu:


1 x 5 dávok, to je 1 x 10 ml v liekovke pre objem 10 ml;

1 x 25 dávok, to je 1 x 50 ml v liekovke pre objem 50 ml;

1 x 50 dávok, to je 1 x 100 ml v  liekovke pre objem 100 ml;

1 x 250 dávok, to je 1 x 500 ml v  liekovke pre objem 500 ml;

Pre intradermálnu aplikaciu:


1 x 25 dávok, to je 1 x 5 ml v liekovke pre objem 5 ml;

1 x 50 dávok, to je 1 x 10 ml v liekovke pre objem 10 ml;

1 x 250 dávok, to je 1 x 50 ml v liekovke pre objem 50 ml;

1 x 500 dávok, to je 1 x 100 ml v liekovke pre objem 100 ml;
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