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ULOTKA INFORMACYJNA
Biocom P Vet zawiesina do wstrzykiwan dla norek

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
Holandia

Tel.: +31-(0)246221980
Faks: +31-(0)246221465
e-mail: info@nfe.nl

Wytwaérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cooperatieve Federatie van Pelsdierenhouders (C.F.E.)
Molenweg 7

6612 AL Nederasselt

Holandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocom P Vet zawiesina do wstrzykiwai dla norek

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Na 1 dawke | ml:

Substancje czynne:

Inaktywowany wirus zapalenia jelit norek typu 112 > | PDg’
Toksoid Clostridium botulinum typu C > 40 PDso’
Inaktywowane bakterie Pseudomonas aeruginosa, 3 serotypy:
Serotyp PAB™" 5 > 1 RP"
(szczepy PASG-485 i PASM-485-P)
Serotyp PAB™" 6 > | RP™
(szczepy PAGG-485, PA6M-485-JA i PA6M-485-)B)
Serotyp PAB™" 7-8 > | RP™

(szczepy PATG-485 i PATM-485-347)

" PDyy = dawka ochronna dla co najmniej 80% zwierzat
" RP = jednostka mocy wzglednej

""" PAB = bakterie Pseudomonas aeruginosa
Adiuwant:

Uwodniony wodorotlenek glinu, do adsorbeji 0,8-1,7 mg Al

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 £0,05 mg



[

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynna uodparnianie norek w wieku od 6 tygodni w celu zmniejszania $miertelnosci

i ograniczania objawéw klinicznych powodowanych przez wirusa zapalenia jelit norek typu
112, toksyny Clostridium botulinum typu C i serotypy 5, 6 i 7-8 bakterii Pseudomonas
aeruginosa (zgodnie z migdzynarodowym schematem okre$lania typéw antygendw (IATS:
International Antigenic Typing Scheme)).

PRZECIWWSKAZANIA

Brak

DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia mozna czgsto zaobserwowaé miejscowa reakeje o Srednicy
nieprzekraczajacej 5,0 cm. Reakeje t¢ mozna wyczué jako podskorny obrzek, ktéry moze
utrzymywac sig¢ przez okres do 6 miesiecy.

Rzadko, przez krotki okres czasu mozna zaobserwowaé brak lub utratg apetytu.

W rzadkich wypadkach moze wystapi¢ nagla i powazna reakcja alergiczna, podczas ktorej
moze nastapic¢ zatrzymanie oddechu. Reakcje tego typu mozna leczyé epinefryna.

Czgstotliwose wystgpowania dzialan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane
w jednym cyklu leczenia)

- czgsto (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzgt)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigceej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

Jezeli zaobserwowane zostang jakiekolwick objawy niepozadane, w tym objawy
niewymienione w niniejszej ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia, Ze lek nie
zadzialal, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dzialania
niepozgdane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Norki

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dokladnie wstrzasa¢ przed uzyciem i regularnie podczas uzywania,

Wstrzykiwa¢ 1 ml do tkanki tluszezowej pod luzng skéra w dole pachowym.

Miode od niezaszczepionych matek: szezepi¢ w wieku 6 tygodni lub pozniej.

Mlode od zaszczepionych matek: szezepi¢ w wieku 1012 tygodni.
Zwierzgta zarodowe: powtorzy¢ szezepienie raz w roku,
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ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po wstrzasnieciu produkt jest zottawa, homogenna zawiesing bez widocznych czgstek.
Stosowaé ostre, jalowe igly i jatowy aplikator pistoletowy do wstrzykiwan lub strzykawke.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé i transportowa¢ w loddéwee (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem slofca.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po (EXP).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast: nie
przechowywaé.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace kazdego docelowego gatunku zwierzat:

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta,

Mlode moga by¢ chronione przed infekeja dzigki otrzymaniu przeciwcial od matki. Moze to
spowodowa¢ zakldcenie szczepienia, Je§li mozna si¢ tego spodziewaé, zaleca sig odlozenie
szczepienia do wieku 10-12 tygodni.

Specjalne érodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo stosowania szezepionki w czasie cigzy lub laktacji nie zostalo okreSlone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednocze$nie z dowolnym innym produktem. Decyzja o zastosowaniu tej szezepionki przed lub
po podaniu innego produktu powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. postepowanie w naglych wypadkach, antidotum):
Brak dostgpnych informacji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badai dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACIJE
Produkt dostarczany jest w butelce polietylenowej zawierajacej 100 ml (100 dawek), 250 ml
(250 dawek) lub 500 ml (500 dawek). Butelki sa zamknigte gumowym korkiem i uszczelnione

aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



