ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ViperVet 500 jednostek LDso roztwor do wstrzykiwan dla pséw i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (5 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Przeciwciata zdolne zneutralizowa¢ nie mniej niz 500 jednostek LDso* jadu zmii zygzakowatej
(Vipera berus).

*1 dawka LDso powoduje $mier¢ 50% populacji myszy.

Substancje pomocnicze:
Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Sodu chlorek
Fenol
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwor bezbarwny, jasnostomkowy do jasnobrazowego, klarowny lub lekko opalizujacy.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy, stosuje si¢ celem zneutralizowania dziatania jadu zmii
zygzakowatej (Vipera berus) w przypadkach ukaszen docelowych gatunkow zwierzat.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna (biatko konskie) lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

34 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

O zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego decyduje lekarz weterynarii.



Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢
wywiad dotyczacy stanow alergicznych u zwierzecia, otrzymywania przez niego kiedykolwiek
antytoksyny konskiej oraz przyjmowania w ciggu 48 godzin lekow antyhistaminowych.

Nigdy nie nalezy wykonywac proby uczuleniowej bez gotowego do uzycia zestawu
przeciwwstrzasowego.

Przyjmowanie lekow przeciwhistaminowych na 48 h przed wykonaniem proby uczuleniowej moze
hamowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.

Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi catkowitej gwarancji braku wrazliwosci zwierzgcia
na antytoksyne, dlatego podczas kazdego podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy

zachowac szczegodlng ostroznos¢ i mie¢ do dyspozycji zestaw przeciwwstrzasowy.

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z do§wiadczeniem w leczeniu
wstrzasu anafilaktycznego oraz przy dostegpie do zestawu przeciwwstrzasowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Brak jest wystarczajacych danych uzyskanych w badaniach klinicznych dotyczacych czgstosci

wystepowania zdarzen niepozadanych. Na podstawie danych literaturowych dotyczacych ludzi
stwierdzono wystepowanie nast¢pujacych zdarzen niepozadanych:

Niezbyt czesto Wstrzas anafilaktyczny,

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Choroba posurowicza' (obrzek w miejscu iniekcji,

zwierzat): powigkszenie weztow chtonnych, podwyzszona temperatura
ciata, obrzgk stawow, pokrzywka)

Rzadko Uszkodzenie nerek?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zapalenie nerwow splotu barkowego?, zapalenie nerwow

(< 1 zwierze/10 000 leczonych czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia)?,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze idiopatyczne zapalenia wielonerwowe**

raporty):

! Pojawiajgca sie zwykle miedzy 7. a 20. dniem po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
2'W ostrych przypadkach choroby posurowicze;.

3 Objawy ustepuja po usunigciu antygenu z organizmu.

4 Ostre.

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




3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy oraz laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

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 jest w literaturze doniesien o interakcji weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi lekami.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym,
dlatego decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego immunologicznego produktu leczniczego przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: podanie dozylne (iv.) lub domigsniowe (im.).

Psy: zawarto$¢ jednej amputki niezwlocznie po ukgszeniu. W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc.
Konie: zawarto$¢ jednej amputki niezwlocznie po ukgszeniu. W razie potrzeby dawke mozna
powtorzyc.

O zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego decyduje lekarz weterynarii.

W przypadku podania domigsniowego, o ile jest to mozliwe, zawartos¢ 1 ampultki weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy wstrzykna¢ w okolice ukaszenia.

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

Wielko$¢ dawki zalezy od stanu zwierzecia. Decyzj¢ o jej wielko$ci podejmuje lekarz weterynarii.

Nalezy unika¢ podawania wigkszych dawek niz jest to konieczne.

Wigksze dawki moga spowodowaé zaostrzenie zdarzen niepozadanych wymienionych w punkcie 3.6.

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

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.

3.12  Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

Kod ATCvet: QI07AMO04



4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera oczyszczone fragmenty F(ab), swoistych immunoglobulin
klasy IgG, otrzymywanych z surowicy koni immunizowanych jadem zmii zygzakowatej (Vipera
berus). Fragmenty (F(ab), otrzymywane sg zmodyfikowana metoda termiczna Pop’a, polegajaca na
enzymatycznej proteolizie biatek pepsyna, wytracaniu labilnych biatek droga termokoagulacji oraz
selektywnym wysoleniu siarczanem amonu. Proces ten pozwala na eliminacje¢ biatek balastowych

i fragmentow Fc czasteczki IgG odpowiedzialnych za zdolno$¢ do tworzenia agregatow, wigzanie
dopetniacza czy wywotywanie odczynow skornych. Takie oczyszczenie produktu przyczynia sig

do zmniejszenia zdarzen niepozadanych po podaniu heterologicznych immunoglobulin.

Produkt neutralizuje dziatanie jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus) poprzez swoista reakcje antygen
(jad zmij) — przeciwciato (antytoksyna). Powstajace kompleksy sg stopniowo wychwytywane przez
uktad makrofagow, a czgsciowo odktadane w §rodbtonku naczyn, w blonie podstawowej klebuszkow
nerkowych, stawach, migsniu sercowym.

Na skutek obecno$ci nadmiaru antygenu (obcogatunkowego biatka), powstajace przeciwciata klasy
IgG tworza z nim kompleksy. U zwierzat powstaja rowniez przeciwciala klasy IgE odpowiedzialne
za pojawiajacg sie¢ w tym zespole uogolniona pokrzywke.

Weterynaryjny produkt leczniczy, ze wzgledu na to, ze jest pochodzenia zwierzgcego (konskiego),
moze wywotac silne niepozadane reakcje alergiczne u pso6w zwigzane z podaniem obcogatunkowego
biatka.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po wstrzyknigciu domie$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego, catkowite wchtonigcie leku
do krwioobiegu nastgpuje w ciagu 1 do 2 dni.

Dystrybucja
Uwalnianie z miejsca iniekcji domigéniowej odbywa si¢ przez prosta dyfuzje ze srodowiska tkanki

do osocza.

Metabolizm
Kompleks antygen (jad zmij) — przeciwciato (antytoksyna) ulega fagocytozie. Okres pottrwania
wynosi 2 — 3 dni.

FEliminacja/wydalanie
Catkowita eliminacja zachodzi w ciggu 8 — 12 dni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Amputka ze szkla typu I, o pojemnosci 5 ml, zawierajaca przeciwciata neutralizujgce nie mniej niz
500 jednostek LDso jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus), pakowana pojedynczo w pudetko

tekturowe.

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

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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wytwornia Surowic 1 Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.

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

3211722

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 listopada 2022 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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


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

