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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pharmavac PHA emulsja do wstrzykiwan dla golebi

2.  SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY
Kazda 0,3 ml dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Paramyksowirus gofebi 1 (PPMV1), szczep 988M, inaktywowany > 6,9 log2 HIU*
Herpeswirus gotebi (PHV), szczep V298/70, inaktywowany > 38,1 EU**
Ptasi aviadenowirus E, serotyp 8 (FAdV-8), szczep M2/E, inaktywowany > 24,7 EU**

* Jednostki hamowania hemaglutynacji u kurczat
** Jednostki ELISA u kurczat

Adiuwanty:

Olej parafinowy 156,9 mg
Sorbitanu oleinian 15,8 mg
Polisorbat 80 5,7 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoS$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Formaldehyd maks. 0,060 mg

Tiomersal maks. 0,036 mg

Sol fizjologiczna buforowana fosforanem

Biata emulsja z fatwo wytrzasajacym si¢ osadem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotebie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do aktywnej immunizacji golebi od 4 tygodnia zycia w celu:

- zmniejszenia liczby upadkéw oraz czgstosci i nasilenia objawow klinicznych wywolanych przez
paramyksowirus 1 (PMV1)

- zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych, powaznych zmian chorobowych irozsiewania wirusa,
spowodowanych przez herpeswirusa golgbi (PHV)

- zmniejszenie nasilenia objawow klinicznych i powaznych zmian patologicznych spowodowanych
przez adenowirusa (AdV), mianowicie serotypy 7/E, 2/D, 3/D i4/C nalezacych do podgrupy I

Czas powstania odpornoSci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy po szczepieniu dla komponentu PPMV1
5 miesiecy po szczepieniu dla komponentow PHV oraz FadV-8



Czas trwania odpornosci na PHV i AdV wykazano poprzez odpornos¢ komoérkowa i dane
serologiczne.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Czas szczepienia/ponownego szczepienia powinien by¢ oparty na ocenie bilansu korzysci do ryzyka
dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii z uwzglednieniem czgsto$ci wystepowania
poszczegolnych choréb w hodowli i najbardziej ryzykownych okresow zwigzanych z przenoszeniem
chordb (tj. poczatek sezonu lotow, sezon wystawowy i/lub sezon legowy).

3.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

Przed podaniem szczepionki zaleca si¢ dokladne zbadanie palpacyjne wybranego miejsca szczepienia,
aby unikng¢ podania szczepionki w miejsce poprzednich szczepien podskornych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bdl oraz obrzgk, szczegolnie 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 wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udaé si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzykni¢ta zostala bardzo
niewielka ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowaé silny boél oraz obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Golebie:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia 1

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

1do 1,0 cm $rednicy, utrzymujacy si¢ zwykle do 9 dni
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesla¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wilasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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 podskdrne.

Jedna dawka: 0,3 ml

Podawac¢ jedng dawke podskoérnie w rejonie grzbietowym szyi w kierunku ogona (nie do glowy) od 4
tygodnia zycia.

Dobrze wstrzasng¢ przed i sporadycznie podczas podawania.

Przed podaniem nalezy umozliwi¢ Szczepionce osiggniecie temperatury pokojowe;.

Lek nalezy podawa¢ w typowych warunkach aseptycznych przy uzyciu jedynie jalowych strzykawek i
igiel.

Nalezy uzywaé¢ odpowiednio wyskalowanych strzykawek umozliwiajacych podanie dokladnej dawki
szczepionki 0,3 ml.

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

Po podaniu dawki 2-krotnej nie wystepuja dzialania niepozadane inne niz wymienione w punkcie 3.6.

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: QIO1EA
Szczepionka ma stymulowaé¢ odporno$¢ czynng przeciwko paramyksowirusowi 1 (PMV1),

herpeswirusowi gotebi 1 (PHV) oraz adenowirusowi (AdV), mianowicie przeciwko serotypom 7/E,
2/D, 3/D i4/C nalezacych do podgrupy I. Antygeny sg inaktywowane formaldehydem lub beta-



propiolaktonem i sg adiuwantowane lekkim olejem parafinowym, oleinianem sorbitanu i polisorbatem
80.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoS$ci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C.)

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkia typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i uszczelniona aluminiowym
kapslem.

Wielkos$¢ opakowania: Tekturowe pudetko zawierajgce 1 fiolke zawierajgcg 50 dawek (17,5 ml)

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.

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

2838/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/02/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2025



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

