B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Mucosiffa liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5, 1107 Budapeszt, Wegry

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH FRANCE
Laboratoire Porte des Alpes — Rue de 1’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mucosiffa liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
atenuowany pestiwirus bydta, szczep C24V nie mniej niz 3,5 log 10 CCIDs 1 nie wigcej niz
6,0 log 10 CCIDso

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie bydta przeciwko wirusowej biegunce bydia wywotywanej przez wirus
BVDV-1, w celu wytworzenia przeciwcial przeznaczonych do ograniczenia wiremicznej fazy
zakazenia 1 jej klinicznych objawow oraz czynne uodparnianie krow ze stad zarodowych w
celu ochrony ptodu przed przeztozyskowymi zakazeniami wirusem BVDV-1.

Pojawienie si¢ odpornosci: 28 dni

Czas trwania odpornosci: 1 rok

Czynne uodparnianie bydla przeciwko wirusowej biegunce bydta wywotywanej przez wirus
BVDV-2, w celu wytworzenia przeciwciat przeznaczonych do ograniczenia wiremicznej fazy
zakazenia 1 jej klinicznych objawow

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 miesigce

Czas trwania odpornosci: nie okreslony

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze
strony  internetowej http://www.urpl.gov.pl  (Pion  Produktow  Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto.

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

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu w dotgczonym rozpuszcezalniku.
Podawa¢ domigsniowo dawke 2 ml wedtug nastepujacego schematu szczepien:

Stado zarodowe:

Pierwsze szczepienie:

Jatéwki- jednokrotna iniekcja w 6 miesigcu zycia, najpozniej 1 miesigc przed kryciem
Szczepienie przypominajace: co roku

Cieleta:
Cielgta pochodzace od matek nie szczepionych nalezy uodparnia¢ dwukrotnie:

— pierwsza iniekcja w 8 dniu zycia

— druga iniekcja w 5-6 miesigcu zycia

Cieleta pochodzace od matek uodpornianych:

— pierwsza iniekcje nalezy wykona¢ w 2-3 miesigcu zycia

— drugg iniekcj¢ szczepionki nalezy wykona¢ w 5-6 miesigcu zycia

Szczepienie przypominajace:

zaleca si¢ przeprowadzi¢ szczepienie, gdy zwierzeta osiggng wiek okoto 1 rok zycia;
nastgpnie szczepi¢ co roku

Mtode bydlo, powyzej 6 miesigca zycia:

— pierwsze szczepienie: jednokrotna iniekcja

— szczepienie przypominajace: co roku

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.
Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Obecnos¢ przeciwceiatl matczynych u mtodych kréw moze wptywac na rozwoj poszczepiennej
odpowiedzi immunologiczne;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla o0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Przestrzegaé zasad aseptyki.

Do przygotowania szczepionki i wykonania szczepien uzywac sterylnego sprzetu, wolnego od
srodkow antyseptycznych i/lub dezynfekcyjnych.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Preparat mozna stosowac¢ w cigzy 1 w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci 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 (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Nie stwierdzono zadnych objawdw niepozadanych po podaniu co najmniej 10 dawek
szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
lub innego sktadnika dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
06/2021

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania

Szczepionka pakowana jest w pudetko tekturowe zawierajace:

- 1 fiolke z 1 dawka liofilizatu i 1 fiolke zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika (1 dawka),

- 1 butelke zawierajaca 10 dawek liofilizatu 1 1 butelkg¢ zawierajaca 20 ml rozpuszczalnika (10
dawek).

Dodatkowe informacje znajdujace si¢ na ulotce:
Logo Ceva, kod cyfrowy ulotki



