CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Zoosal T liofilizat 1 rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny dla golebi
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki (0.5 ml) zawiera: podwdjnie atenuowany, stabilny genetycznie mutant
bakterii Satnranella typhimurinm, niec mnicj niz 5 x 10 C.F.U. i nie wigcej niz 1 x 10’ C.F.U

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Doceclowe gatunki zwierzat
Golab.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie golgbi przeciw zakazeniom wywolywanym przez bakterie Sa/wonella
hyphirnrinz. Szezepionka stymuluje mechanizmy odpornosci komorkowej 1 humoralnej
warunkujace ochrong golebi przeciw salmonelozie oraz zapobiega kolonizadji przewaodu
pokarmowego przez terenowe szezepy Salmonella. Nabyta odpornosé utrzymuje sig 9-12
miesigey.

4.3, Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow charlaczych, chorych i zarobaczonych.

4.4. Specjaloe ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Szezepionka zywa. W przypadku samoiniekeji lub dostania si¢ szczepionki na blony sluzowe,
skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Opakowania po szczepionce, pozostaloscel szezepionki oraz narzedzia uzyte do wykonania
zabiegow zdezynfekowaé srodkiem stosowanym do inakrywacyi zakaznego materiatu. Nie
stosowac do dezynfekeji czwartorzgdowych zwigzkéw amonowych.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwos$c¢ i stopien nasilenia)

Mozhiwe wystapienie reakeji anafilaktycznej na skladniki szezepionki.
Podanie szczepionki golebiom ze stada zakazonego, moze ujawnic subkliniczne zakazenie lub
prowadzi do nasilenia siewstwa szczepu terenowego Salmonela.



4.7. Stosowanic w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoéci
Nie dotyczy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie stosowac chemioterapeutykéw na pig¢ dni przed i picé dni po podaniu szczepionki . W

przypadku koniecznosci zastosowania leczenia, ptaki nalezy powtdrnic zaszezepic.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat
Liofilizowany szezepionke nalezy rozpusci¢ w zalaczonym rozpuszcezalniku, ktdrego ilosé
odpowiada iloéci dawek szczepionki.
Jedna dawke szczepionki (0,5 ml) nalezy podaé podskdmie, w 1/3 dolnej grzbietowej czgsci szyi.

Mlode gol¢bie pocztowe moga by¢ szczepione po wyjéciu z gniazda (oddzieleniu od rodzicow)
lub na poczatku 4 tygodnia zycia.
Mlode golebie ozdobne nalezy szczepic 1 tydzien po wyjsciu z gniazda.

Dorosle gol¢bie nalezy szczepi¢ na ok. 4 tygodnie przed laczeniem w pary.

Golebie pocztowe 1 ozdobne nalezy szczepié na co najmniej 3 tygodnie przed rozpoczeciem
lotéw lub wystawami.

Szczepienie przypominajace wykonac po 9-12 miesiacach po pierwszym szczepieniu.

Zaleca si¢ szczepienie calego stada.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposSb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Nie stwierdzono.
4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne - 3 tygodnie

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla prakéw
Kod ATCvetQIO1E

Stymulacja odpornosci czynnej golebi przeciw salmonelozie.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Liofilizat
Sacharoza
Bialko surowicy bydlecej

Rozpuszezalnik:

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Gléwne niezgodnoéci farmaceutyczne

Nie mieszac z mnymi produktami leczniczymi.

Okres waznodci (w tym jezeli jest to konicczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lara — liofilizat
3 lata —rozpuszczalnik
4 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Specjalne srodki ostroznoéci przy przechowywaniu i transporcic

Przechowywac w lodowcee (+2 do +8°C). Chronié przed §wiatlem.

Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano

Szezepionka liofilizowana
Butelk: szklane 10 ml, I klasa hydrolityczna ze szczepionka po 20 1 50 dawcek, zamykane korkami
z gumy bromobutylowej 1 zabezpicczane kapslami.

Rozpuszczalnik
Butelki szklane 10 1 25 ml, I klasa hydrolityczna z rozpuszezalnikiem po 10 i 25 ml, zamykane
korkami z gumy bromobutyl-:)wej oraz :zabezpicczanc kaps]ami.

Pudetko tekturowe zawiera 20 lub 50 dawek (hofilizar 1 rozpuszczalnik).

Szczcg{')]nc srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli
ma to zastosowanie.

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zarwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. = o.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1485/04

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

29.04.2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



