B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Insol Dermatophyton zawiesina do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

2.  Skiad
1 ml inaktywowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Trichophyton verrucosum szczep 410
Trichophyton mentagrophytes szczep 1032
Trichophyton sarkisovii szczep 551
Trichophyton equinum szczep 381
Microsporum canis szczep 1393

Microsporum canis var. distoratum szczep 120
Microsporum canis var. obesum szczep 1311
Nannizzia gypsea szczep 59

w iloéci nie mniej niz: 6,25 x 10° mikrokonidiow kazdego szczepu

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,04 mg

Zo6ltobrazowa zawiesina.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie koni, psow i kotow przeciw klinicznej formie grzybicy skory wywolywanej
przez grzyby z rodzaju Trichophyton spp., i Microsporum spp. (T.verrucosum, T.mentagrophytes,
T.sarkisovii, T.equinum, M.canis, N.gypsea).

Leczenie klinicznej formy grzybicy skory u koni, psow i kotdow wywotanej przez grzyby z rodzaju
Trichophyton spp., 1 Microsporum spp.

Czas powstania odpornosci: ok. 5 tygodni po pierwszym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 9 miesigcy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni bedacych w stanie zwigkszonego wysitku fizycznego (tj. zwierzat bedacych pod
wplywem stresu) lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé u zwierzat wykazujacych objawy schorzen z podwyzszong temperaturg ciala oraz u
zwierzat, ktorym podaje si¢ leki steroidowe lub inne leki o dzialaniu immunosupresyjnym.

Nie stosowaé u zwierzat mtodych:
Konie: ponizej 5 miesigca zycia



Psy:  ponizej 6 tygodnia zycia
Koty: ponizej 10 tygodnia zycia

Nie wstrzykiwa¢ podskornie.

6. Specjalne ostrzezenia

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

U koni, u ktérych grzybica skory znajduje si¢ w stadium inkubacji w momencie pierwszego
szczepienia, moze dojs$¢ do rozwinigcia si¢ choroby. Zmiany chorobowe zanikaja jednak samoistnie w
ciagu 2 do 4 tygodni po drugim szczepieniu.

W hodowlach rasowych kotow, u ktorych stwierdzono silng grzybice skory obserwowano niekiedy
zmniejszenie skutecznosci szczepien i wzmozona tendencje do nawrotow klinicznej formy grzybicy
skory.

Poniewaz rowniez w siersci zwierzat mogg znajdowac si¢ zarodniki grzybow wywotujacych grzybice
skory, ktore nie zostang zlikwidowane przez zaszczepienie, nie mozna wykluczy¢ ryzyka zoonozy
(choroby odzwierzgcej), o ile nie zostang zastosowane dodatkowe $rodki w postaci dezynfekcji
otoczenia. Z tego powodu oraz dla zmniejszenia ryzyka infekcji, w przypadku zwierzat dlugowlosych,
zaleca si¢ $cigcie siersci. Zaleca si¢ rowniez zaszczepienie zwierzat majacych bezposredni lub
posredni kontakt z zarazonymi zwierzgtami.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcj¢ otoczenia oraz
przedmiotow uzytkowych (np. sprzetu czyszczacego).

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Unika¢ przypadkowego kontaktu ze skora. W razie przypadkowego rozlania szczepionki na skore
sptuka¢ woda.

Przypadkowa samoiniekcja szczepionki u ludzi moze prowadzi¢ do powstania tagodnego,
przej$ciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia lub do powaznych dziatan niepozadanych.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano objawow przedawkowania innych niz wymienione w punkcie dotyczacym zdarzen
niepozadanych. W przypadku wystapienia w takich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane



Kon:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Obrzek w miejscu wstrzykniecia z niewielka
bolesnoscig!? ,Gorgczka®, Apatia®, Utrata apetytu?

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Reakcje
alergiczne®

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Rumien*, Obrzek
(transsudacja w miejscach dotknietych schorzeniem)*

! Maksymalnie o $rednicy do 4 ¢cm, w niektorych rzadkich przypadkach wystepowaty wieksze bolesne
obrzgki okoto 15 cm.

2 Ustepujg w ciggu o$miu dni bez stosowania dalszej kuracji.

3 Moga wystapi¢ u zwierzat z nadwrazliwo$cig. W przypadku pojawienia si¢ takich objawow
klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

* Nie mozna wykluczy¢ zaostrzenia sie objawow klinicznych grzybicy. W przypadku pojawienia sig
objawow klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

Pies:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Obrzek w miejscu wstrzykniecia z bolesno$cig!
Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): Gorgczka'=, Apatia', Utrata apetytu'
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Rumien®, Obrzek
(transsudacja w miejscach dotknietych schorzeniem)?

' Ustepujg w ciggu pieciu dni bez stosowania dalszej kuracji.

% Lekka.

3 Nie mozna wykluczy¢ zaostrzenia si¢ objawow klinicznych grzybicy. W przypadku pojawienia sie
objawow klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

Kot:

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
polaczony z bolesno$cig!

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Rumien?, Obrzek
(transsudacja w miejscach dotknigtych schorzeniem)?

' Ustepuja w ciggu pieciu dni bez stosowania dalszej kuracji.

2Nie mozna wykluczy¢ zaostrzenia si¢ objawdw klinicznych grzybicy. W przypadku pojawienia sie
objawow klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu 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. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Wstrzasnac¢ dobrze przed uzyciem.
Glebokie wstrzykniecie domigsniowe.

Dawki szczepionki:
Kon (w wieku powyzej 5 miesigca zycia)
e masa ciata <400 kg = 0,3 ml/konia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e masa ciata od 400 do 600 kg = 0,5 ml/konia
e masa ciata > 600 kg = 0,7 ml/konia

Pies (w wieku powyzej 6 tygodnia zycia)
e masa ciata <10 kg =0,3 ml/psa
e masa ciata od 10 kg do 40 kg = 0,5 ml/psa
e masa ciala > 40 kg = 1,0 ml/psa
Kot (w wieku powyzej 10 tygodni zycia)
e masa ciata < 1,0 kg = 0,5 ml/kota
e masa ciata > 1,0 kg = 1,0 ml/kota
Zarowno profilaktycznie jak i leczniczo wstrzyknigcia nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 14 dni.
Kazdorazowo zaleca si¢ zmieni¢ miejsce podania (lewa/prawa strona). Iniekcje nalezy wykonywac
domie$niowo - unika¢ podawania podskornego.
Po okresie 9 miesiecy zaleca sie powtorzy¢ szczepienie (dwie iniekcje w odstepie 14 dni).
W ciezkich przypadkach klinicznej grzybicy skory wymagane jest niekiedy trzecie podanie
szczepionki po kolejnych 14 dniach.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Patrz roéwniez powyzej: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u
docelowych gatunkéw zwierzat.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie
zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ w ciggu 14 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Nr pozwolenia: 1405/03
Dostegpne opakowania:

Butelka ze szkta o pojemnosci 2 ml lub 5 ml, zawierajaca szczepionke w postaci zawiesiny w ilosci
2 ml. Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym zawierajacym 1 lub 5 butelek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
WDT - Serumwerk Memsen, Memsen 13
27318 Hoyerhagen

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

