ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PM-VAC emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,2 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany paramyksowirus PMV-1 (szczep La Sota) — nie mniej niz 1 j. ELISA

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

Adiuwant:

Parafina ciekta — 109 mg

Substancje pomocnicze:

Sktad jakos$ciowy substancji pomocniczych Sktad ilosciowy, jesli ta informacja jest
1 pozostatych sktadnikow niezbedna do prawidtowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sorbitanu oleinian

Polisorbat 80

Glicyna

Sodu chlorek

Formaldehyd, roztwér 35%

Woda do wstrzykiwan

Emulsja o barwie biate;.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Gotab.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania gotebi, w celu zmniejszenia $miertelnosci,

objawow klinicznych i zmian chorobowych wywotanych paramyksowirusem.
Czas powstawania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ gotebi w okresie pierzenia oraz zarobaczonych.
Nie stosowac u gotebi leczonych srodkami immunosupresyjnymi.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca,

a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest
niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek,
a w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: golab

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

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na Reakcja nadwrazliwosci (anafilaksja)*
podstawie dostepnych danych:

' wystepuje w ciggu kilku godzin po podaniu produktu

% zdarzenie ma charakter przej$ciowy

3 wystepuje w postaci guzka zanikajgcego samoistnie po kilku dniach

* w przypadku wystgpienia nalezy natychmiast poda¢ adrenaling oraz leki przeciwhistaminowe

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Ptaki nie$ne:
Szczepionki nie nalezy stosowaé w okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami. Wskazane jest, aby nie podawac innych szczepionek
7 dni przed i po podaniu szczepionki.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

1 dawke stanowi 0,2 ml emulsji olejowe;.

Szczepionke stosuje si¢ u gotebi mlodych powyzej 3 tygodni zycia, lecz nie pozniej niz 2 tygodnie
przed lotami mtodych lub wystawami.

Golebie doroste nalezy uodparnia¢ co 12 miesiecy. Optymalnym terminem szczepien jest okres 2-3
tygodni przed tgczeniem w pary.

Dawke dla jednego gotgbia bez wzgledu na wiek stanowi 0,2 ml emuls;ji olejowej, ktorg nalezy
wstrzykna¢ podskornie w 2 dlugosci grzbietowej czesci szyi.

Przed przystapieniem do wykonania zabiegu, fiolke ze szczepionkg nalezy ogrza¢ do temperatury
pokojowej 1 doktadnie wymieszac.

Akcje szczepien nalezy tak planowac, aby cala zawarto$¢ opakowania zuzy¢ w ciagu jednego dnia.

Zabiegi nalezy wykonywac¢ przy temperaturze zewnetrznej nie nizszej niz 0°C.
Zalecana jest coroczna rewakcynacja ptakow.

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

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

3.11 Szczegélne 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 ATCyvet:
QIOIEA
Stymulacja odpornosci czynnej gotebi przeciw paramyksowirozie.
5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosSci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego
Butelka ze szkta typu II o pojemnosci 20 ml, zawierajaca 100 dawek szczepionki, zamykana korkiem
z gumy bromobutylowej i zabezpieczona kapslem aluminiowym, pakowana pojedynczo w pudetko

tekturowe.

5.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw.

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

743/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:21.06.1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



