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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ViperVet 500 jednostek LDsg roztwor do wstrzykiwan dla psow i koni

2 Skiad

Jedna dawka (5 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Przeciwciata zdolne zneutralizowa¢ nie mniej niz 500 jednostek LDso* jadu zmii zygzakowatej
(Vipera berus).

*1 dawka LDso powoduje $mier¢ 50% populacji myszy

Roztwor bezbarwny, jasnostomkowy do jasnobrazowego, klarowny lub lekko opalizujacy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u docelowych gatunkéw zwierzat pokasanych przez

zmije¢ zygzakowata.

Pokasane zwierze nalezy jak najszybciej przetransportowaé do lekarza weterynarii, zorganizowac
pomoc i zapewni¢ spokoj. Produkt powinien by¢ podany w jak najkrétszym czasie po ukaszeniu.

Podanie antytoksyny przeciwko jadowi zmij jest najbardziej wtasciwe przy silnej intoksykacji.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng (biatko konskie) lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
O zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego decyduje lekarz weterynarii.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przeprowadzié
wywiad dotyczacy stanow alergicznych u zwierzecia, otrzymywania przez niego kiedykolwiek
antytoksyny konskiej oraz przyjmowania w ciggu 48 godzin lekéw antyhistaminowych.

Nigdy nie nalezy wykonywac proby uczuleniowej bez gotowego do uzycia zestawu
przeciwwstrzasowego.

Przyjmowanie lekow przeciwhistaminowych na 48 h przed wykonaniem proby uczuleniowej moze
hamowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.



Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi catkowitej gwarancji braku wrazliwosci zwierzgcia
na antytoksyne, dlatego podczas kazdego podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ i mie¢ do dyspozycji zestaw przeciwwstrzasowy.

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z do§wiadczeniem w leczeniu
wstrzasu anafilaktycznego oraz przy dostepie do zestawu przeciwwstrzasowego.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy oraz laktacji nie
zostato okreslone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak jest w literaturze doniesien o interakcji weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi lekami.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanej jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym,
dlatego decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego immunologicznego produktu leczniczego przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Wielkos¢ dawki zalezy od stanu zwierzgcia. Decyzje o jej wielkos$ci podejmuje lekarz weterynarii.
Nalezy unika¢ podawania wigkszych dawek niz jest to konieczne.

Wigksze dawki moga spowodowa¢ zaostrzenie zdarzen niepozadanych.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac zdarzenia niepozadane, chociaz nie u kazdego
zwierzecia one wystapia.

Mozliwos¢ wystapienia zdarzen niepozadanych po wstrzyknieciu antytoksyny zwierzecej

w przypadkach ukaszen przez zmije jest drugorzedna w sytuacji ratowania zycia zwierzecia.

Brak jest wystarczajacych danych uzyskanych w badaniach klinicznych dotyczacych czestosci
wystepowania zdarzen niepozadanych. Na podstawie danych literaturowych dotyczacych ludzi
stwierdzono wystepowanie nastepujacych zdarzen niepozadanych:

Niezbyt czesto Wstrzas anafilaktyczny,

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Choroba posurowicza' (obrzek w miejscu iniekeji,

zwierzat): powigkszenie weztdow chlonnych, podwyzszona temperatura
ciata, obrzegk stawow, pokrzywka)

Rzadko Uszkodzenie nerek?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zapalenie nerwOw splotu barkowego®, zapalenie nerwow

(< 1 zwierze/10 000 leczonych czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia)’,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze idiopatyczne zapalenia wielonerwowe™*

raporty):




! Pojawiajaca si¢ zwykle miedzy 7. a 20. dniem po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
2W ostrych przypadkach choroby posurowicze;.

3 Objawy ustepujg po usunigciu antygenu z organizmu.

4 Ostre.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzen niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Droga podania: podanie dozylne (iv.) lub domigéniowe (im.)

Psy: zawarto$¢ jednej amputki niezwlocznie po ukgszeniu. W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc.
Konie: zawarto$¢ jednej amputki niezwtocznie po ukaszeniu. W razie potrzeby dawke mozna
powtorzyc.

Jezeli to mozliwe weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ w okolice miejsca ukgszenia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3211/22

Amputka ze szkta typu I, o pojemnosci 5 ml, zawierajaca przeciwciata neutralizujace nie mniej niz
500 jednostek LDso jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus), pakowana pojedynczo w pudetko
tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.

ul. Chelmska 30/34

00-725 Warszawa

Tel. +48 22 245 49 89

e-mail: biuro@biomed.com.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

