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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

RP Vacc emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

2. Skiad

Kazda dawka 0,3 ml zawiera

Substancje czynne:

Rotawirus gofebi, szczep Ro/D, inaktywowany > 52,2 EU*
Paramyksowirus gotebi typu 1 (PPMV1), szczep 988M, inaktywowany > 6,47 log2 HI**

* Jednostki ELISA u kurczat
**Jednostki hamowania hemaglutynacji u kurczat

Adiuwanty:

Olej parafinowy 156,9 mg
Sorbitanu oleinian 15,8 mg
Polisorbat 80 5,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal maks. 0,036 mg

Biata emulsja z tatwo wytrzasajacym si¢ osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Gotab

4, Wskazania lecznicze

Do aktywnej immunizacji gotebi od 4 tygodnia zycia w celu:
- zmniejszenia czgstotliwoscei 1 nasilenia objawow klinicznych, zmian makroskopowych
I wydalania wirusa wywotanych przez rotawirus gotebi grupy A, genotyp G18P[17] (PiRV),
- zmniejszenia $miertelnosci, czestotliwosci 1 nasilenia objawow klinicznych wywotanych przez
paramyksowirus typu 1 (PMV1).

Czas powstania odporno$ci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym

Czas trwania odpornosci: 8 miesi¢cy (PiRV)/9 miesiecy (PMV 1) po schemacie szczepienia
podstawowego (wykazane przez prowokacje dla podania
domig$niowego.

W przypadku podania domig$niowego, w badaniach terenowych, nawet po roku od ostatniego
wstrzykniecia stwierdzono poziom przeciwcial pordwnywalny do poziomu wykazanego po
prowokacji.

Nie ustalono czasu trwania odpornosci po podaniu podskornym.
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5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Termin szczepienia/ponownego szczepienia powinien opierac si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka
dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii; nalezy wzia¢é pod uwage wystepowanie
poszczegdlnych chorob w hodowli oraz najbardziej ryzykowne okresy zwigzane z przenoszeniem
choroéb (tj. poczatek sezonu lotdw, sezon wystawowy i/lub sezon legowy).

W badaniu terenowym obecnos$¢ przeciwcial matczynych przeciwko PiRV nie wykazata negatywnego
wptywu na rozwdj przeciwcial poszczepiennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo§¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac¢ silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Gotebie
Czgsto Apatia *
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych B6l bezposrednio po wstrzyknieciu > Obrzek w miejscu
zwierzat): wstrzykniecia

ltagodna apatia nastepnego dnia po szczepieniu, trwajgca zwykle do 1 dnia po szczepieniu.
2bez towarzyszgcego obrzeku, utrzymujgcy si¢ zwykle do 1 dnia po podaniu domig$niowym.
¥do 0,5 cm $rednicy, utrzymujacy si¢ zwykle do 5 dni po podaniu podskérnym.

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
réwniez zgtosi¢ 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 Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PI-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Jedna dawka: 0,3 ml
Podawaé domigsniowo w migsien udowy lub podskornie w okolice grzbietowa szyi w kierunku
ogona (nie w stron¢ glowy).

Podstawowy schemat szczepien:
Pierwsza dawka: od 4 tygodnia zycia
Druga dawka: 3 tygodnie p6znie;j

Szczepienie przypominajgce:
Podac¢ jedng dawke najpo6zniej rok po ostatnim wstrzyknieciu.

W stadach o wysokim ryzyku zakazenia PiRV i/lub PMV1 zaleca si¢ ponowne szczepienie golebi
co 8 do 9 miesigcy od ostatniej iniekcji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podczas podawania szczepionki igle nalezy wklué pod ostrym katem, a nie prostopadle do
miejsca podania.

Dobrze wstrzasna¢ przed, i od czasu do czasu w trakcie, podawania.

Przed podaniem ogrza¢ szczepionke do temperatury pokojowe;j.

Podawac z ogolnie przyjetymi zasadami aseptyki przy uzyciu sterylnych strzykawek i igiet.
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Uzywa¢ odpowiednio wyskalowanych strzykawek umozliwiajgcych podanie doktadnej dawki
szczepionki 0,3 ml.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)

Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed swiattem.

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: 8 godzin

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3152/21

Wielko$¢ opakowania: Pudetko z 1 fiolka zawierajaca 50 dawek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.
MurgaSova 5, 94901 Nitra
Stowacja
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel.: +48 790 227 213
E-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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