B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

PM-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla gole¢bi

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca 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

PM-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

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

1 dawka (0,2 ml) szczepionki zawiera:
Inaktywowany paramyksowirus PMV-1 (szczep La Sota) — nie mniej niz 1 j. ELISA

| j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji rownej lub wyzszej 1,8 u
szczepionego golebia

Adiuwant:
Parafina ciekta — 109 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania golgbi, w celu zmniejszenia Smiertelnosci,
objawow klinicznych i zmian chorobowych wywolanych paramyksowirusem. Odpornosé
poszczepienna powstaje po uplywie 21 dni od immunizacji i utrzymuje si¢ okofo 12 miesigey.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy szczepic¢ golebi w okresie pierzenia oraz zarobaczonych.
Nie stosowaé u golebi leczonych srodkami immunosupresyjnymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi jest przejsciowy brak apetytu i apatia, wystgpujaca w
ciggu kilku godzin po podaniu produktu oraz reakcja miejscowa, przejawiajgca si¢ powstaniem
samoistnie zanikajgcego po kilku dniach, guzka w miejscu iniekcji.

Czasami moga pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci. Nalezy wowczas zastosowac odpowiednie
leczenie poprzez natychmiastowe podanie adrenaliny oraz lekow przeciwhistaminowych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czfowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Golab

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

Szczepionke podawaé pojedynczym wstrzyknieciem podskérnie.

1 dawke stanowi 0,2 ml emulsji olejowe;.

Szczepionkg stosuje si¢ u gofebi miodych powyzej 3 tygodni zycia, lecz nie pozniej niz 2 tygodnie
przed lotami miodych lub wystawami.

Golgbie doroste nalezy uodparnia¢ co 12 miesigcy. Optymalnym terminem szczepien jest okres 2-3
tygodni przed laczeniem w pary.

Dawke dla jednego golebia bez wzgledu na wiek stanowi 0,2 ml emulsji olejowej, ktorg nalezy
wstrzyknac¢ podskornie w 2 dlugosci grzbietowej czesci szyi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed przystapieniem do wykonania zabiegu, fiolke ze szczepionka nalezy ogrza¢ do temperatury
pokojowej i doktadnie wymieszac.

Zabiegi nalezy wykonywacé przy temperaturze zewnetrznej nie nizszej niz 0°C.

Zalecana jest coroczna rewakcynacja ptakow.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w lodéwee (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upfywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowaé znaczna bolesno$é oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia 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 zwrdcic sig¢ o pomoc lekarskg nawet jesli wstrzyknigta zostata
niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabraé ze sobg ulotkg¢ informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig
dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ sig do lekarza.




Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostala
bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowacé znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekeji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

Niesnos¢:
Szczepionki nie nalezy stosowac w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa 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. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przy podaniu podwojnej dawki nie obserwowano wystgpowania innych dziatan ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkla o pojemnosci 20 ml, zawierajaca 100 dawek szczepionki, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczona kapslem aluminiowym, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

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



