B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mycosalmovir emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

2. Sklad

1 dawka szczepionki (0,2 ml) zawiera:

inaktywowany wirus PMV-1 (szczep La Sota) nie mniej niz 1 j. ELISA,

inaktywowane komorki Mycoplasma gallisepticum nie mniej niz 1 j. ELISA,

inaktywowane komorki Salmonella (serotypy: S. typhi, S. paratyphi A, S. paratyphi C, S. typhimurium
var. Copenhagen, S. anatum, S. senftenberg) nie mniej niz 1 j. ELISA dla kazdego serotypu.

1j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji réwnej lub wyzszej 1,8 u
szczepionego gotebia

Adiuwant:
Montanide ISA 763 A VG 0,14 ml
3. Docelowe gatunki zwierzat

Gotab

4. 'Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie gotebi w celu zmniejszenia Smiertelnosci i objawow klinicznych salmonelozy,
mykoplazmozy i paramyksowirozy gotebi.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po rewakcynacji
Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow stabych, zarobaczonych i chorych.
Nie stosowa¢ w okresie pierzenia golebi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc lekarska,
nawet je§li wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie. Je$li bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Niesnosé:
Szczepionki nie nalezy stosowa¢ w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




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.

Przedawkowanie:
Przy podaniu podwojnej dawki nie obserwowano wystepowania innych dziatan ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym zdarzen niepozadanych.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: golab

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Apatia'
zwierzat): Brak apetytu®
Odczyn w miejscu iniekcji®

"'wystepuje w ciggu kilku godzin po podaniu produktu
2 zdarzenie ma charakter przejSciowy
3 odczyn ma charakter przej$ciowy i wystepuje pod postacig nieznacznego guzka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawka dla jednego gotebia wynosi 0,2 ml emulsji olejowej, ktorg nalezy wstrzykna¢ podskornie w 1/2
czesci szyi.

Szczepionke stosuje si¢ u gotebi od 3 - 4 tygodnia zycia. Podstawowe szczepienie gotebi mtodych
oraz nieimmunizowanych przeciw salmonelozie, paramyksowirozie i mykoplazmozie obejmuje dwie
iniekcje w odstepie 4 tygodniowym. Akcje szczepienia zaplanowac tak, aby drugie podanie
szczepionki bylo nie pdzniej niz 3 tygodnie przed lotami. Szczepienie gotgbi dorostych wielokrotnie
uodparnianych szczepionka wykonywac jednorazowo corocznie na 2 - 3 tygodnie przed parowaniem,
wystawami.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Do szczepien uzywac jatowych igiet oraz strzykawek.

Opakowania ze szczepionkg po wyjeciu z lodowki nalezy ogrza¢ w temperaturze pokojowej i przed
przystapieniem do zabiegéw dokladnie wymieszac.

W trakcie szczepienia okresowo miesza¢ zawarto$¢ opakowania.

Zabiegi wykonywac¢ przy temperaturze zewngetrznej nie nizszej niz 0°C.

Opakowanie raz rozpoczete nie moze by¢ przechowywane i stosowane ponownie.

10. Okresy karencji

Zero dni.

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

Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatltem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

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

12. Specjalne Srodki 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 materiatdw 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 produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

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

Nr pozwolenia: 986/00
Wielkos¢ opakowan:
20 dawek

50 dawek

100 dawek

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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