CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mucosiffa liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

atenuowany pestiwirus bydta, szczep C24V nie mniej niz 3,5 log 10 CCIDsp i nie wigcej niz
6,0 log 10 CCIDso

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Bezowy liofilizat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydta przeciwko wirusowej biegunce bydta wywotywanej przez wirus
BVDV-1, w celu wytworzenia przeciwciatl 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 bydta przeciwko wirusowej biegunce bydta wywotywanej przez wirus
BVDV-2, w celu wytworzenia przeciwcial przeznaczonych do ograniczenia wiremicznej fazy
zakazenia i jej klinicznych objawow.
Pojawienie si¢ odpornosci: 2 miesigce
Czas trwania odpornosci: nie okreslony

4.3. Przeciwwskazania

Brak.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Obecnos¢ przeciwceiatl matczynych u mtodych krow moze wptywac na rozwoj poszczepiennej
odpowiedzi immunologicznej.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przestrzega¢ 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 informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Preparat mozna stosowac w ciagzy i w okresie laktacji.

4.8. 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.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Stado zarodowe:

Pierwsze szczepienie:

Jatowki- jednokrotna iniekcja w 6 miesigcu zycia, najpdzniej 1 miesigc przed kryciem
Szczepienie przypominajgce: CO roku

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

— pierwsza iniekcja w 8 dniu zycia

—druga iniekcja w 5-6 miesigcu zycia

Cielgta pochodzace od matek uodpornianych:

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

— druga iniekcje szczepionki nalezy wykona¢ w 5-6 miesigcu zycia

Szczepienie przypominajace:

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

Mtode bydlo, powyzej 6 miesigca zycia:
— pierwsze szczepienie: jednokrotna iniekcja
—Szczepienie przypominajace: co roku

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne



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

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta
Kod ATCvet: QI02AD02

Czynne uodparnianie bydta przeciwko wirusowej biegunce bydta i zapaleniu blon §luzowych
wywotanych przez wirusy BVDV typu 1 lub typu 2.

Czynne uodparnianie krow ze stad zarodowych w celu ochrony ptodu przed zakazeniem 1 w
celu przekazania potomstwu odpornosci biernej poprzez siarg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Laktoza jednowodna
Kwas glutaminowy
Monopotasu fosforan
Dipotasu fosforan
Potasu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:



Fiolki szklane (szkto Typ I) zawierajace 1 dawke liofilizatu lub butelki szklane zawierajace
10 dawek liofilizatu, zamykane korkami z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:

Fiolki szklane o pojemnosci 2 ml (szkto Typ I), lub butelki szklane o pojemnosci 20 ml (szkto
Typ 1), zamykane korkami z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Szczepionka pakowana jest w pudetko tekturowe zawierajace:

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

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

6.6 Specjalne s$rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
Sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1593/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004
Data przedtuzenia pozwolenia: 04.05.2007, 11.08.2008, 05.08.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.



