CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocom P Vet zawiesina do wstrzykiwan dla norek

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na | dawke 1 ml:

Substancje czynne:
Inaktywowany wirus zapalenia jelit norek typu 112
Toksoid Clostridium botulinum typu C
Inaktywowane bakterie Pseudomonas aeruginosa, 3 serotypy:
Serotyp PAB™" 5
(szczepy PASG-485 i PASM-485-P)
Serotyp PAB™" 6
(szezepy PA6G-485, PAGM-485-JA i PAGM-485-1B)
Serotyp PAB™" 7-8
(szczepy PATG-485 | PATM-485-347)

" PDgo = dawka ochronna dla co najmniej 80% zwierzat
" RP = jednostka mocy wzglednej

"* PAB = baklerie Psendomonas aeruginosa
Adiuwant:

Uwodniony wodorotlenek glinu, do adsorbeji
Substancje pomocnicze:

Tiomersal

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

> 1 PDso’
> 40 PDgy’

>1RP”
> 1 RP”

> 1 RP”

0,8-1,7 mg Al

0,1 £0,05 mg

Po wstrzasnieciu produkt jest z6ltawa, homogenng zawiesing bez widocznych czastek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Docelowe gatunki zwierzat

Norki
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Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkéw zwierzgt

Czynne uodparnianie norek w wieku od 6 tygodni w celu zmniejszania $miertelnosci

i ograniczania objaw6w klinicznych powodowanych przez wirusa zapalenia jelit norek typu
112, toksyny Clostridium botulinum typu C oraz serotypy 5, 6 i 7-8 bakterii Pseudomonas

aeruginosa (zgodnie z migdzynarodowym schematem okreslania typéw antygenéw (IATS:;

International Antigenic Typing Scheme)).

Czas powstania odpornosci:
3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci:

W przypadku zapalenia jelit norek i zatrucia laseczkami jadu kielbasianego typu C:
12 miesigcy.

W przypadku serotypéw 5, 6 i 7-8 bakterii Pseudomonas aeruginosa: 3 miesigce.
Przeciwwskazania

Brak

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Przeciwciala matezyne mogg zaklocaé szezepienie. Jesli oczekuje sie, ze miano przeciwcial
matezynych jest wysokie, zaleca si¢ odlozenie szczepienia (patrz punkt 4.9).

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznoscei dotyezace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny
zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dzialania niepozgdane (czgstotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W migjscu wstrzyknigcia mozna czgsto zaobserwowaé miejscows reakeje o $rednicy
nieprzekraczajacej 5,0 em. Ta namacalna reakcja ma postaé podskérnego obrzeku, ktéry mozna
wyczu¢ w migjscu wstrzyknigeia, i moze utrzymywac si¢ przez okres do 6 miesigcy. Rzadko
mozna zaobserwowac przejsciowq anoreksje. W rzadkich wypadkach moze wystapi¢ reakcja
anafilaktyczna. Anafilaksje mozna leczy¢ epinefryna.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzgt wykazujacych dziatanie(-a))

- czgsto (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej 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 wigczajac pojedyncze raporty)

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub
laktacji nie zostalo okreslone.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoscei 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.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Dokladnie wstrzasa¢ przed uzyciem i regularnie podczas uzywania.

Wstrzykiwaé 1 ml podskérnie pod luzng skoére w dole pachowym.

Mlode bez przeciweial matezynych: szezepi¢ w wieku 6 tygodni lub poznig;.

Mlode z przeciwcialami matczynymi: szezepic¢ w wieku 10-12 tygodni.

Zwierzeta zarodowe: powtorzy¢ szezepienie raz w roku.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Brak dostepnych informacji.
Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: wirus zapalenia jelit u norek/parwowirus +
inaktywowane Clostridium + inaktywowane Pseudomonas
Kod ATC vet: QI20CLO1

[naktywowana szczepionka wirusowa i bakteryjna w celu stymulacji czynnej odpornosci
przeciw wirusowi zapalenia jelit u norek typu | i 2, Clostridium botulinum typu C i serotypom
5, 61 7-8 bakterii Pseudomonas aeruginosa.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Bufor cytrynianowy (1M), bufor zawierajacy kwas cytrynowy i cytrynian trisodu dwuwodny
Substancja przeciw spienianiu, emulsja zawierajgca aktywny silikon

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosei, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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Okres wazno$ci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast; nie
przechowywag.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezpo$rednim dzialaniem sloiica.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu zawierajaca 100 ml (100 dawek), 250 ml (250 dawek) lub 500 m|
(500 dawek). Butelki sa zamknigte gumowym korkiem i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujgeymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Holandia

Tel.: +31-(0)246221980
Faks: +31-(0)246221465
e-mail: info@nfe.nl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



