ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gletvax 6 zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazda 5 ml dawka zawiera:

Inaktywowane E. coli nie mniej niz:
K88ab (F4Ab) 14,6 log> miana przeciwciat!
K&88ac (F4ac) 15,5 log, miana przeciwciat!
K99 (F5) 12,2 log, miana przeciwciat!
987P (F6) 13,1 log, miana przeciwciat!

"Miano przeciwcial otrzymane w teScie mocy u myszy, zgodnie z Ph.Eur.962

Anatoksyny C. perfringens nie mniej niz:

Beta otrzymana ze szczepu typu Bi C rownowazno$¢ 300 j.m.
Epsilon otrzymana ze szczepu typu D rownowazno$¢ 200 j.m.
Adiuwant:

Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu) nie wigcej niz 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu)

0,5% (w/v) sodu chlorek

Formaldehyd

Tiomersal

Wodna, opalizujgca zawiesina, ktora po odstaniu rozdziela si¢ na biatawg warstwe dolng i
przezroczystg warstwe gorng. Produkt tatwo zawiesza si¢ po wstrzas$nigciu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie wystepowaniu biegunek prosiat wywotywanych przez E. coli serotyp K88ab; K88ac;
K99; 987p, oraz wystepowaniu zakaznego martwiczego zapalenia jelit prosigt wywolywanego przez

C. perfringens typu C. Szczepionka chroni nowonarodzone prosieta w okresie karmienia mlekiem
przez matki.



3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Strzykawki i igly uzywane do wstrzykiwan powinny by¢ poddane wcze$niejszej sterylizacji lub
powinny to by¢ igly i strzykawki jednorazowe. Szczepionkg nalezy wstrzykiwaé¢ w miejsca w ktorych
skora jest czysta i1 sucha, z zachowaniem ostroznosci dla uniknigcia wprowadzenia zanieczyszczen.
Opakowania, z ktorych zuzyto tylko czgs¢ zawartosci, powinny zosta¢ zniszczone pod koniec dnia w
ktérym przeprowadzano szczepienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Do 6 cm, ktory samoistnie ustepuje. U niektorych zwierzat moze utrzymywac sie 14-21 dni.
2Niezwloczne, podskérne podanie adrenaliny moze spowodowa¢ ich ustapienie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:




Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne Iub domigéniowe.
Wstrzykiwac najlepiej w miejsce za uchem zwierzecia. Nalezy wstrzasna¢ butelka przed pobraniem
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jednorazowa dawka dla loch wynosi 5 ml.

Schemat dawkowania:

Poczatkowy schemat podawania sktada si¢ z dwoch dawek szczepionki.

Pierwsza dawke podaje si¢ po nabyciu zwierzgcia lub w dowolnym czasie przed rozpoczeciem szesciu
ostatnich tygodni cigzy.

Druga dawke szczepionki lub kolejne dawki przypominajace podaje si¢ na dwa tygodnie przed
spodziewanym porodem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki lub powtorzeniu dawki nie wystepuja zadne inne objawy niz
opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ABOS.

Stymulacja odpornosci czynnej §win w celu ochrony nowonarodzonych prosigt przeciw biegunkom
wywotywanym przez E. coli oraz przed zakaznym martwiczym zapaleniem jelit wywoltywanym przez
C. perfringens typu C.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z HDPE zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i zabezpieczone kapslem aluminiowym,
zawierajace 50 ml (10 dawek) lub 100 ml (20 dawek) produktu.

Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o. o.

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

1061/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2024
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gletvax 6 zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 5 ml dawka zawiera:

Inaktywowane E. coli nie mniej niz:
K88ab (F4Ab) 14,6 log2 miana przeciwciatl
K88ac (F4ac) 15,5 log2 miana przeciwciatl
K99 (F5) 12,2 log> miana przeciwciat!
987P (F6) 13,1 log, miana przeciwciat!

"Miano przeciwcial otrzymane w teScie mocy u myszy, zgodnie z Ph.Eur.962

Anatoksyny C. perfiringens nie mniej niz:

Beta otrzymana ze szczepu typu B i C rownowazno$¢ 300 j.m.
Epsilon otrzymana ze szczepu typu D rownowazno$¢ 200 j.m.
Adiuwant:

Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu) nie wigcej niz 15 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 50 ml
1x 100 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne, podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.



8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazacd.

Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0. o.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1061/00

15. NUMER SERII

Lot



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA POLIETYLENOWA (100 ML)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gletvax 6 zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 5 ml dawka zawiera:

Inaktywowane E. coli nie mniej niz:
K88ab (F4Ab) 14,6 log> miana przeciwciat!
K&88ac (F4ac) 15,5 log, miana przeciwciat!
K99 (F5) 12,2 log, miana przeciwciat!
987P (F6) 13,1 log, miana przeciwciat!

"Miano przeciwcial otrzymane w teScie mocy u myszy, zgodnie z Ph.Eur.962

Anatoksyny C. perfringens nie mniej niz:

Beta otrzymana ze szczepu typu Bi C rownowazno$¢ 300 j.m.
Epsilon otrzymana ze szczepu typu D rownowazno$¢ 200 j.m.
Adiuwant:

Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu) nie wigcej niz 15 mg
100 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

4. DROGI PODANIA

Podanie podskorne, podanie domigsniowe.

S. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.



7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazacd.

Chroni¢ przed $wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0. o.

9. NUMER SERII

Lot



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA POLIETYLENOWA (50 ML)

OPAKOWANIACH

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gletvax 6

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 5 ml dawka zawiera:

Inaktywowane E. coli nie mniej niz:
K88ab (F4Ab) 14,6 log> miana przeciwciat!
K88ac (F4ac) 15,5 log, miana przeciwciat!
K99 (F5) 12,2 log, miana przeciwciat!
987P (F6) 13,1 log, miana przeciwciat!
"Miano przeciwcial otrzymane w teScie mocy u myszy, zgodnie z Ph.Eur.962
Anatoksyny C. perfringens nie mniej niz:
Beta otrzymana ze szczepu typu Bi C rownowazno$¢ 300 j.m.
Epsilon otrzymana ze szczepu typu D rownowazno$¢ 200 j.m.
Adiuwant:
Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu) nie wigcej niz 15 mg
50 ml

3.  NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.




B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gletvax 6 zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2 Skiad
Kazda 5 ml dawka zawiera:
Inaktywowane E. coli nie mniej niz:
K88ab (F4Ab) 14,6 log> miana przeciwciat!
K88ac (F4ac) 15,5 log, miana przeciwciat!
K99 (F5) 12,2 log, miana przeciwciat!
987P (F6) 13,1 log, miana przeciwciat!
"Miano przeciwcial otrzymane w teScie mocy u myszy, zgodnie z Ph.Eur.962
Anatoksyny C. perfringens nie mniej niz:
Beta otrzymana ze szczepu typu Bi C rownowazno$¢ 300 j.m.
Epsilon otrzymana ze szczepu typu D rownowazno$¢ 200 j.m.
Adiuwant:
Glin (w postaci zelu wodorotlenku glinu) nie wigcej niz 15 mg

Wodna, opalizujgca zawiesina, ktora po odstaniu rozdziela si¢ na biatawa warstwe dolng i
przezroczystg warstwe gorng. Produkt tatwo zawiesza si¢ po wstrzas$nigciu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie wystgpowaniu biegunek prosigt wywotywanych przez E. coli serotyp K88ab; K88ac;
K99; 987p, oraz wystgpowaniu zakaznego martwiczego zapalenia jelit prosigt wywolywanego przez
C. perfringens typu C. Szczepionka chroni nowonarodzone prosieta w okresie karmienia mlekiem
przez matki.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Strzykawki i igly uzywane do wstrzykiwan powinny by¢ poddane wczesniejszej sterylizacji lub
powinny to by¢ igly i strzykawki jednorazowe. Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca w ktorych
skora jest czysta i1 sucha, z zachowaniem ostroznosci dla uniknigcia wprowadzenia zanieczyszczen.
Opakowania, z ktorych zuzyto tylko cze$¢ zawartosci, powinny zosta¢ zniszczone pod koniec dnia w
ktoérym przeprowadzano szczepienia.




Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okres$lone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed Iub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki lub powtérzeniu dawki nie wystepuja zadne inne objawy niz
opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Obrzegk w miejscu wstrzykniecia!

Bardzo rzadko (< 1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci?

Do 6 cm, ktory samoistnie ustepuje. U niektorych zwierzat moze utrzymywac sie 14-21 dni.
2Niezwloczne, podskérne podanie adrenaliny moze spowodowa¢ ich ustapienie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne Iub domigsniowe.
Wstrzykiwaé najlepiej w miejsce za uchem zwierzecia. Nalezy wstrzgsngé butelka przed pobraniem

weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jednorazowa dawka dla loch wynosi 5 ml.



Schemat dawkowania:

Poczatkowy schemat podawania sktada si¢ z dwoch dawek szczepionki.

Pierwsza dawke podaje si¢ po nabyciu zwierzgcia lub w dowolnym czasie przed rozpoczeciem szesciu
ostatnich tygodni cigzy.

Druga dawke szczepionki lub kolejne dawki przypominajace podaje si¢ na dwa tygodnie przed
spodziewanym porodem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1061/00

Wielkosci opakowan:




Butelki zawierajace 50 ml (10 dawek) i 100 ml (20 dawek) produktu, pakowane pojedynczo w
pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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