ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poxovac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla gotebi

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany wirus ospy gotebi, szczep NJ > 10*°EIDso*
< 10%°EIDso*

*E|Dso: dawka zakazna dla 50% embrionow

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:

Potasu glutaminian

Sacharoza

Zelatyna

Rozpuszczalnik:

Disodu wodorofosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: kolor od bezu do jasnorézowego.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny ptyn.

Po rekonstytucji: lekko opalizujaca zawiesina w kolorze od bezu do jasnor6zowego, pozbawiona
gruboziarnistych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotab (w wieku od 4 tygodnia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparniane gotebi poczawszy od 4 tygodnia zycia, majace na celu zmniejszenie nasilenia
objawow klinicznych i zmian spowodowanych infekcjg wirusem ospy gotebi.

Czas powstania odpornosci: 21 dzien od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: minimum 9 miesiecy.



3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Prawidtowe szczepienie powinno spowodowac wystgpienie miejscowego odczynu (poszczepienna
,krostka”) w ciagu 4-10 dni od szczepienia. Odczyn pokrywa si¢ strupem i znika stopniowo w ciagu
4-6 dni.

Brak miejscowego odczynu poszczepiennego moze by¢ spowodowany nieprawidtowym podaniem,
niewystarczajaca mocg szczepionki (spowodowang niewtasciwym przechowywaniem, uzyciem po
terminie waznosci, itd.) lub szczepieniem uprzednio uodpornionych zwierzat.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

Unika¢ krwawienia z nieostonigtych brodawek pior podczas podawania szczepionki droga
skaryfikacji.

Preferowane jest podskoérne podanie szczepionki, iniekcja w okolicy szyi, ze wzgledu na wigksze
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ reakcji miejscowych po podaniu poprzez skaryfikacje skory.

Stwierdzono niewielki stopien horyzontalnego rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

Nie stwierdzono wzrostu zjadliwo$ci wirusa szczepionkowego przy co najmniej 5 pasazach na
golebiach.

Stosowac na czysta i suchg skorg. Nie dezynfekowac skory przed skaryfikacjg. Urzadzenia uzywane
do rozpuszczania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od pozostatosci chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych. Obecno$¢ srodkdéw dezynfekcyjnych moze niekorzystnie wptywac na moc
szczepionki.

Zaleca si¢ raczej podawanie podskorne.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Gotebie:

Rzadko Obrzek w miejscu aplikacjit

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

! bezwysickowy obrzek brodawek skory o $rednicy wiekszej niz 5 mm, moze pojawié sie po podaniu
jednej dawki metodg skaryfikacji skory, zanika stopniowo do 21 dni po szczepieniu.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow



krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

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

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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 podskorne lub skaryfikacja skory.

Tuz przez uzyciem rozpusci¢ aseptycznie liofilizowany produkt w rozpuszczalniku.
Urzadzenia uzywane do rozpuszczania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od
pozostatosci chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych.

Zawiesina do skaryfikacji skory:
Opakowanie zawierajgce 50 dawek jest rozpuszczane w 5 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajagce 100 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.

Podanie poprzez skaryfikacje skory:

Usuna¢ 10-15 pidrek po przysrodkowej czesci nogi 1 wetrze¢ szczepionke w nieostonigte brodawki
pior, unikajac krwawienia z brodawek, co moze spowodowac ostra miejscowa reakcje. Nie
dezynfekowaé miejsca szczepienia. Nie dezynfekowac sprzgtu stosowanego do szczepienia.
Dawka szczepionki dla pojedynczego osobnika wynosi 0,1 ml.

Zawiesina do podania podskornego (zalecane):
Opakowanie zawierajace 50 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajagce 100 dawek jest rozpuszczane w 20 ml rozpuszczalnika.

Podanie podskorne:
Pojedyncza dawka szczepionki do podania podskornego wynosi 0,2 ml.
Rekomendowanym miejscem podania jest okolica szyi.

Schemat szczepienia:

Szczepienie poczatkowe: w 4 tygodniu zycia

Szczepienie przypominajace: w hodowlach zagrozonych zakazeniem wirusem ospy: co 9 miesigcy.
W hodowlach, w ktérych ryzyko choroby jest niskie, coroczne szczepienie przypominajace jest
wystarczajace.

Szczepionke nalezy dobrze wstrzasngé przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

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

Po zastosowaniu produktu w ilosci 10-krotnie przewyzszajacej zalecang dawke szczepionki, w
miejscu podania moze pojawié si¢ bezwysickowy obrzek brodawek skory, o srednicy wigkszej niz 5



mm. Nie jest konieczne podejmowanie specjalnych dziatan, obrzek zanika stopniowo do 21 dni po
szczepieniu.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01EDO1

Zywa liofilizowana szczepionka wirusowa.

Szczepionka przygotowana ze szczepu NJ wirusa ospy gotebi, pasazowana na blonach
kosmowkowych 9-12 dniowych zarodkow kur SPF. Szczepionka jest przeznaczona do czynnego
uodparniania gotebi poczawszy od 4 tygodnia Zycia, majacego na celu zmniejszenie nasilenia
objawow klinicznych i zmian spowodowanych infekcja wirusem ospy gotebi. W miejscu podania
szczepionki pojawia si¢ poszczepienny odczyn (,,poszczepienna’ krostka). Odczyn znika w ciagu 14
dni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Liofilizat:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 15 miesigcy

Rozpuszczalnik:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcijg: 1 godzina
5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Nalezy unika¢ minimalnych wahan od zalecanych temperatur przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka Typ I (liofilizat i rozpuszczalnik).
Korek z gumy chlorobutylowej (fiolki z rozpuszczalnikiem).



Korek z gumy bromobutylowej (fiolki z liofilizatem).
Aluminiowy kapsel.

Pudetko tekturowe: 1 fiolka zawierajaca 50 dawek (liofilizat) i 1 fiolka o objetosci 10 ml
(rozpuszczalnik).

Pudetko tekturowe: 1 fiolka zawierajaca 100 dawek (liofilizat) i 1 fiolka o objetosci 20 ml
(rozpuszczalnik).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.0.

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

2160/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/11/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

