B. ULOTKA INFORMACY]JNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Zoosal T liofilizat 1 rozpuszezalnik do sporzqdzania zawiesiny dla golebi

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworea:

Liofilizat:

[DT Biologika Gmbl, Am Pharmapark, 06861 Dessau — Rosslau, Niemcy
Rozpuszczalnik:

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapatk, 06861 Dessau — Rosslau, Niemey
SOLUPHARM GmbH, Industriestr. 3, 34212 Melsungen, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Zoosal 1" liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzana zawiesiny dla golebi
3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna dawka szczepionki (0.5 ml) zawiera: podwoéijnie atenuowany, stabilny genetycznie mutant
bakterii Salmonella typhimurium, nie mniej niz 5 x 10° C.F.U. 1 nie wigcejmiz 1 x 10" C.F.U

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparn_ianic go tebi przcciw zakazeniom wywolywanym przez bakteric Salmonella
typhimurinm. Szczepionka stymuluje mechanizmy odpornosci komérkowej 1 humoralnej
warunkujace ochrong golebi przeciw salmonelozie oraz zapobicega kolonizacji przewodu
pokarmowego przez terenowe szcezepy Salmonella. Nabyta odpornosé utrzymuje sie 9-12
miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie szczepic ptakow charlaczych, chorych 1 zarobaczonych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe wystapienic reakeji anafilaktyczne) na sktadniki szezepionki.

Podanie szczepionki golebiom ze stada zakazonego, moze wjawni¢ subkliniczne zakazenie lub
prowadzi do nasilenia siewstwa szczepu terenowego Salmonela.

O wystapieniu dzialain niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwick niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasawego lekarza weterynari,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobojezych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe)
http:/ /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Golab
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Liofilizowana szczepionke nalezy rozpusci¢ w zalaczonym rozpuszczalniku, ktérego ilosé
odpowiada ilosci dawek szczepionki.
Jedna dawke szczepionki (0,5 ml) nalezy podac podskornie, w 1/3 dolnej grzbietowej czesci szyi.

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

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

Golgbie pocztowe i ozdobne nalezy szczepi¢ na co najmniej 3 tygodnie przed rozpoczeciem
lotow lub wystawami.

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

Zaleca sie¢ szczepienie calego stada.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Jedna dawke szczepionki (0,5 ml) nalezy podaé podskémie, w 1/3 dolnej grzbictowej czgsci szyi.
10. OKRES(-Y) KARENC]I

Tkanki jadalne — 3 tygodnie.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w micjscu niedost¢pnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w lodéwee (+2 do +8°C). Chronié przed swiatlem.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Zuzy¢ w clagu 4 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Szezepionka zywa. W przypadku samoinickeji lub dostania si¢ szczepionki na blony sluzowe,
skonraktowac sie z lekarzem.

Opakowania po szczepionce, pozostalosci szczepionki oraz narzedzia uzyte do wykonania
zabiegow zdezynfekowac srodkiem stosowanym do inaktywacji zakaznego materiatu. Nie
stosowac do dezynfekcji czwartorzedowych zwiazkow amonowych.

Nie stosowaé chemioterapeutykow na pig¢ dni przed i pig¢ dni po podaniu szczepionki . W
przypadku koniecznosci zastosowania leczenia, ptaki nalezy powtdrnie zaszczepic.

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYIEGO PRODUKTIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $micci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapyta) lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pudelko tekrurowe zawiera 20 lub 50 dawek (liofilizat i rozpuszczalnik).




