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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Poxovac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla gotebi

2. Skiad
Kazda dawka szczepionki zawiera:
Substancja czynna:
Zywy atenuowany wirus ospy gotebi, szczep NJ > 10*°EIDso*
< 105°EIDso*
*EIDso: dawka zakazna dla 50% embrionow
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. Docelowe gatunki zwierzat

Gotab (w wieku od 4 tygodnia)

4.  Wskazania lecznicze

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

Czas pojawienia si¢ odporno$ci: 21 dzien od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: minimum 9 miesigcy.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Prawidtowe szczepienie powinno spowodowac wystapienie 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,
niewystarczajacg mocg szczepionki (spowodowang niewtasciwym przechowywaniem, uzyciem po
terminie waznosci, itd.) lub szczepieniem uprzednio uodpornionych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ krwawienia z nieostonigtych brodawek pior podczas podawania szczepionki droga
skaryfikacji.
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Preferowane jest podskorne 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 zjadliwosci wirusa szczepionkowego przy co najmniej 5 pasazach na
gotebiach.

Stosowac na czysta i suchg skore. Nie dezynfekowac skory przed skaryfikacja. Urzadzenia uzywane
do rozpuszczania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od pozostatosci chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych. Obecno$¢ srodkéw dezynfekcyjnych moze niekorzystnie wptywaé na moc
szczepionki.

Zaleca si¢ raczej podawanie podskorne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas nie$nosci nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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.

Przedawkowanie:

Po zastosowaniu produktu w ilosci 10-krotnie przewyzszajacej zalecang dawke szczepionki, W
miejscu podania moze pojawié si¢ bezwysigkowy obrzek brodawek skory, o srednicy wigkszej niz 5
mm. Nie jest konieczne podejmowanie specjalnych dziatan, obrzgk zanika stopniowo do 21 dni po
szczepieniu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. 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 metoda skaryfikacji skory, zanika stopniowo do 21 dni po szczepieniu.

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 zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskérne 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 zawierajace 50 dawek jest rozpuszczane w 5 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajace 100 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.

Podanie poprzez skaryfikacje skory:

Usuna¢ 10-15 piorek po przysrodkowej czgsci nogi i wetrze¢ szczepionke w nieostoniete brodawki
pior, unikajac krwawienia z brodawek, co moze spowodowa¢ ostrg miejscowa reakcje. Nie
dezynfekowac¢ 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 wstrzasnaé przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed mrozem.
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Chroni¢ przed $wiattem.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Nalezy unika¢ minimalnych wahan od zalecanych temperatur przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2160/11

Wielkos$ci opakowan:

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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.
Murga$ova 5, 94901 Nitra
Stowacja

Tel.: +48 790 227 213
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E-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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