CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mustelvac D, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek i lisow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna: ‘

Atenuowany wirus nosowki psow, szczep CDVU 39 nie mniej niz 10"“_TC D5
nie wiecej niz 10™ TCIDs;,

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: bialy lub kremowy, gabczasty

Rozpuszezalnik: przezroczysta, bezbarwna ciecz

Zawiesina: bezbarwna do zoltawej z lekkq opalizaciq

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Norka, lis

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie norek i lisow w celu wywolania odpornosci przeciw nosowce.

Po podaniu pojedynczej dawki odpornoéé rozwija si¢ w ciggu 10 dni i utrzymuje sig przez okres 12

miesigcy.

4.3. Przeciwwskazania

Nie szczepic¢ zwierzat wykazujacych objawy goraczki, w okresie cigzy oraz w okresie po transporcie.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepic¢ wylacznie zdrowe oraz dobrze odzywione zwierzgta.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyezgce stosowania u zwierzat

Brak.

Specijalne $rodki ostroznosei dla 0osdb podajacyeh produkt leczniczy wetervnaryjny zwierzetom

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

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)



Nie stwierdzono reakcji migjscowych po podaniu szczepionki. Wyjatkowo moze wystapic reakcja
nadwrazliwosci.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie zaleca sig stosowania szczepionki w okresie cigzy 1 laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Przygotowanie szczepionki: z fiolki z rozpuszczalnikiem pobraé czg§¢ rozpuszezalnika i przeniesé do
fiolki z liofilizatem. Dokladnie wymieszac. Nastgpnie utworzong zawiesing przenies¢ do fiolki z
rozpuszczalnikiem i1 ponownie wymieszac.

Szczepionke podawac podskornie w ilosci 0,5 ml (jedna dawka) niezaleznie od wieku oraz masy ciala
szcezepionych zwierzat.

Zalecany schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- zwierzeta pochodzace od nieszezepionych matek: podac 1 dawke szezepionki w wieku od 6 tygodnia
zycia.

- zwierzeta pochodzace od szezepionych matek: podaé 1 dawke szczepionki w wieku od 10 tygodnia
zycia. Jesli pierwszg dawke szczepionki podano wezesniej, szczepienie musi by¢ wykonane ponownie
po osiggnigeiu wicku 10 tygodni, lecz nie wezesniej niz po uptywie 3 tygodni od pierwszego
szczepienia.

Szczepienie przypominajace:

W celu zwigkszenia odpornosci zwierzat w hodowli, zalecane jest dodatkowe szczepienie
przypominajace w ilosci | dawki. po 6 miesiacach od szczepienia podstawowego.

Zwierzeta hodowlane nalezy szczepi¢ 1 dawka raz w roku na okoto 4-6 tygodni przed kojarzeniem.
Przed podaniem wstrzasnac¢ zawartosé fiolki.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie 10-cio krotnej dawki szczepionki nie wywoluje objawow niepozadanych u gatunkow
docelowych, innych niz wymienione w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych
Kod ATCvet: QI20CD, QI07BD

Po podaniu szczepionki wytwarzane sg specyficzne przeciwceiala skierowane przeciw zawartym w
szczepionce determinantom antygenowym. W przypadku infekeji szczepionka zapobiega rozwojowi
choroby.



Po podaniu pojedynczej dawki odpornos$¢ rozwija si¢ w ciagu 10 dni i utrzymuje sig przez okres 12
miesiecy. Zaobserwowano negatywny wplyw przeciwcial pochodzacych od matki na rozwgj
odpornosci u mtodych zwierzat. Dlatego tez, szczepienie zwierzat pochodzacych od szczepionych
matek zalecane jest w 10 tygodniu zycia. W celu zwigkszenia ochrony oraz utworzenia ciaglej
ochrony populacji, nalezy przeprowadzi¢ szczepienie uzupekiajace po 6 miesiacach od szczepienia
podstawowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Tris (hydroksymetylo) aminometan
Kwas edetynowy

Sacharoza

Dekstran 70

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: I8 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 1 godzina.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolki szklane o pojemnosci 3 ml i 10 ml, I klasy hydrolitycznej, zamykane korkiem
bromobutylowym i kapslem aluminiowym. Fiolka 3 ml zawiera 2 dawki lub 10 dawek, fiolka 10 ml
zawiera 20 dawek, 40 dawek lub 200 dawek.

Rozpuszezalnik: fiolki szklane o pojemnosci 3 ml i 10 ml, [ klasy hydrolitycznej, zamykane korkiem
chlorobutylowym i kapslem aluminiowym oraz fiolki szklane o pojemnosci 20 ml i 100 ml, II klasy
hydrolitycznej, zamykane korkiem chlorobutylowym i kapslem aluminiowym. Fiolka 3 ml zawiera 2
dawki — 1 ml, fiolka 10 ml zawiera 10 dawek — 5 ml lub 20 dawek — 10 ml, tiolka 20 ml zawiera 40
dawek — 20 ml, fiolka 100 ml zawiera 200 dawek — 100 ml.

Opakowanie zewnetrzne:

A) 5 x 2 dawki

Plastikowe pudelko z pokrywka zawierajace 5 fiolek po 2 dawki liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych
po 1 ml (2 dawki) rozpuszczalnika

B) 5 x 10 dawek
Plastikowe pudelko z pokrywka zawierajace 5 fiolek po 10 dawek liofilizatu oraz 5 fiolek
zawierajacych po 5 ml (10 dawek) rozpuszczalnika

C) 5 x 20 dawek



Plastikowe pudetko z pokrywka zawierajace 5 fiolek po 20 dawek liotilizatu oraz 5 fiolek
zawierajacych po 10 ml (20 dawek) rozpuszczalnika

D) 1 x 40 dawek
Tekturowe pudelko zawierajace | fiolke 40 dawek liofilizatu oraz 1 fiolkg zawierajaca 20 ml (40
dawek) rozpuszczalnika

E) 5 x 40 dawek

Tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek po 40 dawek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajacych po 20 ml
(40 dawek) rozpuszczalnika

F) 1 x 200 dawek

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 200 dawek liofilizatu oraz 1 fiolkg zawierajaca 100 ml (200
dawek) rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe . INEX" Spétka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2065/11

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

03.03.2011/

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



