B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Salmovir, emulsja do wstrzykiwan dla golebi

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24 - 100 Pulawy

Tel/fax: 81 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Salmovir, emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| dawka szczepionki (0.2 ml) zawiera:

inaktywowany wirus PMV-1 (szczep La Sota) nie mniej niz | j. ELISA,

inaktywowane komoérki Salmonella (serotypy: S. typhi, S. paratyphi A, S. paratyphi C, S. typhimurium
var. Copenhagen, S. anatum, S. senftenberg) nie mniej niz 1 j. ELISA dla kazdego serotypu.

I j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji rownej lub wyzszej 1.8 u
szczepionego golebia

Adiuwant;
Montanide ISA 763 AVG 0.14 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie golgbi w celu zmniejszenia $miertelnosci i objawéw klinicznych salmonelozy i
paramyksowirozy golebi.

Odpornos¢ poszezepienna pojawia si¢ po uplywie okofo 21 dni po rewakcynacji i utrzymuie sie przez
okolo 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u ptakow sfabych, zarobaczonych i chorych.
Nie stosowa¢ w okresie pierzenia golebi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko zglaszanymi reakcjami niepozadanymi jest przejsciowy brak apetytu i apatia, wystepujaca w
ciggu kilku godzin po podaniu produktu oraz przejsciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego guzka.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objay@w u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, padmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Golab

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

Dawka dla jednego golgbia wynosi 0,2 ml emulsji olejowej, ktora nalezy wstrzyknaé podskérnie w 1/2
czgsci szyi.

Podstawowe szczepienie golebi mlodych oraz nieimmunizowanych przeciw salmonelozie,
paramyksowirozie obejmuje dwie iniekcje w odstepie 4 tygodniowym. Pierwsze szczepienie nalezy
wykona¢ w 3-4 tygodniu zycia, a drugie szczepienie nie poZniej niz 3 tygodnie przed lotami.
Szczepienie golgbi dorostych wielokrotnie uodparnianych szczepionka Salmovir nalezy wykonywac
Jjednorazowo corocznie na 2 - 3 tygodnie przed parowaniem, wystawami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do szczepien uzywa¢ jalowych igiel oraz strzykawek.

Opakowania ze szczepionka po wyjeciu z lodowki nalezy ogrza¢ w temperaturze pokojowej i przed
przystgpieniem do zabiegéw dokladnie wymieszaé.

W trakcie szczepienia okresowo miesza¢ zawarto$¢ opakowania.

Zabiegi wykonywa¢ przy temperaturze zewngtrznej nie nizszej niz 0°C.

Opakowanie raz rozpoczgte nie moze by¢ przechowywane i stosowane ponownie.

10. OKRES KARENC.JI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w lodéwce (2-8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed swiattem.

Zawartos¢ opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin po otwarciu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegéinie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona



natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta zostala
niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnosé utrzymuie sie
dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udaé sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostala
bardzo niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesnoéé oraz obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

Niesnos¢:
Szczepionki nie nalezy stosowac¢ w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci 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, sposéb postepowania przy udziclaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu podwdjnej dawki nie obserwowano wystgpowania innych dziatan ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

L.ekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wvrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 20 dawek, 50 dawek, 100 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ podmiotem odpowiedzialnym.



