
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Zoosal 'T hoftkzat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla golebi 

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTAN CJ CZYNNEJ-YCH) 

Jedna dawka szczepionki (0.5 ml) zawiera: podwéjnie atenuowany, stabilny genetycznie mutant 
bakterii $a/mwonella Hpbisuring, nie mniej niz 5 s 104 CF.U. i nie wigcej niz 1 x 107 C.F.U 

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYVCZNA 

Liofdizat i rozpuszezalnik do sporzadzania Zawiesiny. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

41. Docclowe gatunki zwierzat 

Golab. 

42. Weskazania lecznicze dla poszczegélnych docclowych gatunk6w zwierzat 

Czynne uodparnianie golebi przeciw zakaZeniom wywolywanym przez bakterie Safmouelka 
Iypbiering. SzEzepionka stymuluje mechanizmy odpormnosd komorkowej ihumoralnej 
warunkujace ochron€ golebi przeciw salmonelozie oraz zapobiega kolonizacji przewodu 

pokarmowego przez terenowe szezepy Salmonella. Nabyta odporno$é utrzymuje sie 9-12 
miesigcy. 

43. Przeciwwskazania 

Nie szczepi€ ptakéw charlaczych, chorych i zarobaczonych. 

44. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kaidego z docelowych gatunkêéw 
zwierzat 

Brak. 

4.5. Specjalne $rodki ostroino$ci ptzy stosowaniu, w tym specjalne $rodki 
ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynatyjny zwierzetom 

Szczepionka Zywa. W przypadku samoiniekcji lub dostania sie szczepionki na blony $luzowe, 

skontaktowaé sie 72 lekatzem. 

Opakowania po szcz#epionce, pozostalosc szczepionki oraz narzedzia uzyte do wykonana 
zZabiegow zdezynfekowa€ $rodkiem stosowanym do inaktywacji zakaZnego materialu. Nie 
stosowa€ do dezynfekcji czwattorzedowych zwiazkow amonowrych. 

4.6. Dziatania niepoëadane (cz€stotliwo$é i stopieh nasilenia) 

Mozliwe wystapienie reakcji anaftlaktycznej na skladniki szczepionki. 
Podanie szczepionki golebiom ze stada zakaZonego, moze uawni€ subklmczne zakazenie lub 
prowadsi do nastlenia siewstwa szczepu terenowego Salmonela.



4.7. Stosowanie w ciaZzy, laktacji lub w okresie nie$no$ei 

Nie dotyczy. 

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji 

Nie stosowa€ chemioterapeutykéw na pieé dni przed i pieé dni po podaniu szczepionki . W 
przypadku konieczno$ci zastosowania leczenia, ptaki naleëy powtérie ZasZCZEPiË. 

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkOw 
zwietzat 

Liofdizowana szczepionke naleZy rozpuscié w zalaczonym rozpuszczalniku, ktêrego ilosé 

odpowiada dosci dawek szczepionki. 
Jedna dawke szczepionki (0,3 ml) nalezy podaé podskémie, w 1/3 dolnej grzbietowej cze$ci szyi. 

Mlode golebie pocztowe moga byé szczepione po wyj$ciu 2 gniazda (oddzieleniu od rodzicéw) 
lub na poczatku 4 tygodnia #ycia. 

Mode golcbie ozdobne nalezy szczepié 1 tydzien po wyj$ciu z gniazda. 

Dorosle golebie nalezy szczepié na ok. 4 rygodnie przed laczeniem w pary. 

Golebie pocztowe i ozdobne nalezy szczepié na co najmniej 3 tygodnie przed rozpocz€ciem 
lotow lub wystawami. 

SZCzepienie przypominajace wykonaé po 9-12 miesiacach po pierwszym szEZEpieniu. 

Zaleca sie szczepienie calego stada. 

410. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu 
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne 

Nie stwierdzono. 

4.11. Okres(-y) karencji 

Tkanki jadalne - 3 tygodnie 

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE 

Grupa farmakotcrapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla prak6w 
Kod ATCvetOIO01E 

Stymulacja odporno$ci czynnej golebi przeciw salmonelozie.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE 

Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych 

Liofslizat 

Sacharoza 

Bialko surowicy bydlecej 

Rozpuszezalnik: 

Sodu chlorek 

Woda do wstrzykiwan 

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne 

Nie tmicszaé z mnymi produktami leczniczymi. 

Okres wainofci (w tym jeëeli jest to konicczne okres przydatnoëci produktu 
leczniczego weterynaryjnego po Ppierwszym otwatciu opakowania 
bezpo$redniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub 
paszy granulowanej) 

2 lara — liofdizat 

3 lara —rozpuszcezalnik 

4 godziny po rekonstymcji zgodnie 2 instrukcja. 

Specjalne $rodki ostroZno$ci przy przechowywaniu i transporcie 

Przechowywa€ w lodéwce (42 do 8"CO). Chronié przed $wiatlem. 

Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sktad materiadi6w z ktérych je wykonano 

Szczepionka lofilizowana 

Butelki szklane 10 ml, 1 klasa hydrolityczna ze szczepionka po 20 150 dawek, zamykane korkami 

z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami. 
Rozpuszczalnik 
Burtelki szklane 10 i 25 ml, 1 klasa hydrolityczna z rozpuszczalnikiem po 10 i 25 ml, zamykane 
korkami z gumy bromobutrlowej oraz zabezpieczane kapslami. 

Pudelko tekturowe zawiera 20 lub 50 dawek (hofiizar 1 rozpuszczalnik). 

Szczegoélne $rodki ostroZnosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzvtego produktu 

leczniczego weterynatyjnego lub odpadéw pochodzacych z tego ptoduktu, jezeli 
ma to zastosowanie. 

Pozostalosci unieszkodliwi€ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku 
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wla$ciwe wladze. 

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o., ul. Okrzei 1A, 035-715 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 OSTATNIEJ AKTUALIZACJI 'TEKSTU CHARAKTERYSTYKI 

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY 

Nie dotyczy.


