B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

L NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
PPHU _.INEX" Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Atenuowany wirus nosowki psow, szczep CDVU 39 nie mniej niz 103'”‘TCID5(,
nie wiecej niz 10 TCIDs,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie norek i lisow w celu wywolania odpornosci przeciw nosowce.
Po podaniu pojedynczej dawki odpornosé rozwija sie w ciggu 10 dni i utrzymuje si¢ przez okres 12
miesigcy.

s. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepié zwierzat wykazujacych objawy goraczki, w okresie ciazy oraz w okresie po transporcie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Norka. lis

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

Przygotowanie szczepionki: z fiolki z rozpuszczalnikiem pobrac czg$c rozpuszezalnika i przenies¢ do
fiolki z liofilizatem. Dokladnie wymiesza¢. Nastgpnie utworzong zawiesing przenies¢ do fiolki z
rozpuszcezalnikiem i ponownie wymieszac.

Szczepionkg podawac podskornie w ilosci 0.5 ml (jedna dawka) niezaleznie od wieku oraz masy ciata
szczepionych zwierzat.

Zalecany schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- zwierzgta pochodzace od nieszezepionych matek: poda¢ 1 dawkg szezepionki w wieku od 6 tygodnia
zycia.

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

Szczepienie przypominajace:

W celu zwiekszenia odpornosci zwierzat w hodowli. zalecane jest dodatkowe szezepienie
przypominajace w ilosci 1 dawki, po 6 miesigcach od szezepienia podstawowego.

Zwierzeta hodowlane nalezy szczepi¢ 1 dawka raz w roku na okolo 4-6 tygodni przed kojarzeniem.

Przed podaniem wstrzasnac zawartosc tiolki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac zgodnie z trescig ulotki informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowcee (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 1 godzina.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe oraz dobrze odzywione zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacveh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzeton:




Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza, laktacja:
Nie zaleca sig¢ stosowania szczepionki w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji:

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczes$nie 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. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie 10-cio krotnej dawki szczepionki nie wywoluje objawow niepozadanych u gatunkow
docelowych, innych niz wymienione w punkcie 6.

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

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolq one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Dostepne opakowania:

Opakowanie zewnetrzne:

A) 5 x 2 dawki

Plastikowe pudetko 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 pudetko 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 liofilizatu oraz 5 fiolek
zawierajacych po 10 ml (20 dawek) rozpuszczalnika

D) 1 x 40 dawek
Tekturowe pudelko zawierajace | fiolkg 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 pudelko zawierajace 1 fiolkg 200 dawek liofilizatu oraz 1 fiolkg zawierajaca 100 ml (200
dawek) rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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



