B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

PM-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla golebi

2. Skilad
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 gotebia

Adiuwant:
Parafina ciekta — 109 mg

Emulsja o barwie bialej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Gotab

4. 'Wskazania lecznicze

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania gotgbi, w celu zmniejszenia $miertelnosci,
objawow klinicznych i zmian chorobowych wywotanych paramyksowirusem.

Czas powstawania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

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

Dla uzytkownika:

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

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

Dla lekarza:



Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta 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 obejmowaé wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

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

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.

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

Gléwne 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®

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

' wystepuje w ciggu kilku godzin po podaniu produktu

2 zdarzenie ma charakter przej$ciowy

3 wystepuje w postaci guzka zanikajacego samoistnie po kilku dniach

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.
1 dawke stanowi 0,2 ml emulsji olejowe;.




Szczepionke stosuje si¢ u gotebi mlodych powyzej 3 tygodni zycia, lecz nie pdzniej 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, ktora nalezy
wstrzykna¢ podskornie w 2 dlugosci grzbietowej czesci szyi.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Akcje szczepien nalezy tak planowac, aby cata zawarto$¢ opakowania zuzy¢ w ciagu jednego dnia.
Zabiegi nalezy wykonywac przy temperaturze zewnetrznej nie nizszej niz 0°C.

Zalecana jest coroczna rewakcynacja ptakow.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem.

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

Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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

743/99
Wielkos¢ opakowania:
Butelka o pojemnos$ci 20ml, zawierajaca 100 dawek szczepionki.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
12/02/2015

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.heath.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 niepozagdanych:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

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

e-mail: biowet@biowet.pl






