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ULOTKA INFORMACYJNA

Distemink Vet liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
Holandia

Tel.: +31-(0)246221980
Faks: +31-(0)246221465

E-mail: info@nfe.nl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cooperatieve Federatie van Pelsdierenhouders (C.F.E.)
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Holandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Distemink Vet liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Na 1 dawke (1 ml):

Substancje czynne:
Zywy atenuowany wirus noséwki psow, szczep Lederle 1039 to 10*8 EIDs

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Liofilizat: Liofilizowany produkt o barwie biatej poprzez ztamang biel do jasnobezowej
Zawiesina: klarowny, bezbarwny ptyn

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie norek w wieku od 10 tygodni w celu zmniejszania $miertelnosci
1 ograniczania objawdw klinicznych powodowanych przez wirusa nosowki psow.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 4 miesigce po szczepieniu

PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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10.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. U niektdrych norek moze wystapi¢ tagodna
miejscowa reakcja w miejscu wstrzyknigcia, taka jak obrzek lub siniaki. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystgpi¢ nagta i powazna reakcja alergiczna, w ktorej moze nastapic
zatrzymanie akcji oddechowej. Reakcje tego typu mozna leczy¢ epinefryna.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na leczonych 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Norki

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Wstrzykna¢ 1 ml podskoérnie pod fatd skéry w dole pachowym.

Liofilizat rekonstytuowa¢ tuz przed podaniem.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja rekonstytucji szczepionki:

Do utworzenia zawiesiny liofilizatu nalezy uzy¢ dostarczonego rozpuszczalnika. Najpierw
wprowadzi¢ igt¢ do fiolki zawierajacej rozpuszczalnik; nastepnie wprowadzi¢ drugi koniec igly
do fiolki zawierajacej liofilizat. Po przeniesieniu catej objetosci rozpuszczalnika, potrzasad
mocno fiolkg w celu zapewnienia petnej rekonstytucji szczepionki. Potrzasa¢ mocno przed i
podczas podawania.

Podawanie:
Stosowac ostre, jatowe igly 1 jalowy aplikator pistoletowy do wstrzykiwan lub strzykawke.

OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy
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12.

13.

14.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie po uptywie (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca. Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Mtode norki:

Mtode moga by¢ chronione przed infekcja dzigki otrzymaniu przeciwciat od matki. Moze to
spowodowac¢ zaktdcenie szczepienia. Jesli mozna si¢ tego spodziewacé, zaleca si¢ odlozenie
szczepienia do wieku 13 tygodni.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Nie uzywac.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac tej szczepionki z innymi produktami medycznymi, chyba Ze lekarz weterynarii
zaleci inaczej.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z zadnym innym produktem, z wyjatkiem rozpuszczalnika dostarczonego do
zastosowania z tym produktem.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/MM/RRRR}

16



15.

INNE INFORMACJE

Liofilizat:
Szklane fiolki zawierajace 100 lub 250 dawek. Fiolki sg zamknig¢te gumowym korkiem i
zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z polietylenu o wysokiej gestosci zawierajace 100 ml lub 250 ml. Fiolki sg zamknigte
gumowym korkiem i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka zawierajaca 100 dawek liofilizatu i 1fiolka zawierajaca 100 ml rozpuszczalnika

1 fiolka zawierajaca 250 dawek liofilizatu i 1 fiolka zawierajaca 250 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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