B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Insol Dermatophyton, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotow

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

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Insol Dermatophyton, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
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 ilo$ci nie mniej niz: 6,25 x 10° mikrokonidiéw kazdego szczepu

Substancja pomocnicza:

Tiomersal 0,04 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie koni, psow i kotow przeciw klinicznej formie grzybicy skory wywotywanej
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, pséw i kotow wywotanej przez grzyby z rodzaju
Trichophyton spp., 1 Microsporum spp.

Odporno$¢ poszczepienna wyksztatca si¢ po ok. 5 tygodniach po pierwszym szczepieniu i trwa przez

okres co najmniej 9 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA



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

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

Nie stosowac u zwierzat mtodych:
Konie: ponizej 5 miesigcy zycia
Psy:  ponizej 6 tygodni zycia
Koty: ponizej 10 tygodni zycia

Nie wstrzykiwa¢ podskornie

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wstrzyknigciu szczepionki u ok. 3% populacji koni mozna zaobserwowac reakcje miejscowa w
postaci obrzgkow (o $rednicy do 4 cm) o niewielkim stopniu bolesnosci.

Reakcje systemowe w formie gorgczki, apatii i utraty apetytu moga wystapi¢ w 1,3% przypadkow.
Zaréwno miejscowe, jak i systemowe skutki uboczne ustepujg w ciggu o$miu dni bez stosowania
dalszej kuracji.

W rzadkich przypadkach wystepowaty wigksze bolesne obrzeki (okoto 15 cm).

W bardzo rzadkich przypadkach u nadwrazliwych zwierzat moga wystapi¢ reakcje alergiczne. W
przypadku pojawienia si¢ takich objawow klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia
objawowego.

Po wstrzyknigciu produktu zaobserwowano u 2,6% psoéw reakcj¢ lokalng w postaci obrzekow
potaczonych z bolesnoscia. Reakcje systemowe w formie lekkiej goraczki, apatii i/lub utraty apetytu
moga wystapi¢ w 0,3% przypadkow.

Zaréwno miejscowe, jak i systemowe skutki uboczne ustepujg w ciggu pieciu dni bez stosowania
dalszej kuracji.

Po wstrzyknigciu produktu zaobserwowano u 0,2% kotow reakcje lokalng w postaci obrzgkow
potaczonych z bolesnoscia.

W przypadku kotow nie zaobserwowano reakcji systemowych.

Miejscowe skutki uboczne ustepuja w ciagu pieciu dni bez stosowania dalszej kuracji.

Nie mozna wykluczy¢ zaostrzenia si¢ objawow klinicznych grzybicy po terapeutycznym
zaszczepieniu zwierzecia (rumien, obrzgk, transsudacja w miejscach dotknigtych schorzeniem). W
przypadku pojawienia si¢ objawow klinicznych wskazane jest zastosowanie leczenia objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Pies, kot, kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzasnac¢ dobrze przed uzyciem.
Glebokie wstrzyknigcie domigsniowe.

Dawki szczepionki:
Kon (w wieku powyzej 5 miesigca zycia)
e masa ciata <400 kg = 0,3 ml/konia
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 ciala < 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 ciala > 1,0 kg = 1,0 ml/kota

Zarowno profilaktycznie jak i leczniczo wstrzyknigcia nalezy poda¢ dwukrotnie w odstgpie 14 dni.
Kazdorazowo zaleca si¢ zmieni¢ miejsce podania (lewa/prawa strona). Iniekcje nalezy wykonywac
domigéniowo - unika¢ podawania podskornego.

Po okresie 9 miesigcy zaleca si¢ powtorzy¢ szczepienie (dwie iniekcje w odstepie 14 dni).

W cigzkich przypadkach klinicznej grzybicy skory wymagane jest niekiedy trzecie podanie
szczepionki po kolejnych 14 dniach.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz rowniez ponizej: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI 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 produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

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

Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

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

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

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

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje:
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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 zawierajagcym 1 lub 5 butelek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



