CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poxovac, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla gotebi

2, SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany wirus ospy golebi, szczep NJ  nie mniej niz 10%° EIDso
nie wiecej niz 10%° EIDs

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny

Liofilizat: kolor od bezu do jasnorézowego.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny ptyn.

Po rekonstytucji: lekko opalizujaca zawiesina w kolorze od bezu do jasnorézowego, pozbawiona
gruboziarnistych czgstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotab (w wieku od 4 tygodnia)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparniane gol¢bi poczawszy od 4 tygodnia Zzycia, majace na celu zmniejszenie nasilenia
objawow klinicznych i zmian spowodowanych infekcja wirusem ospy golebi.

Czas pojawienia si¢ odpornosci: 21 dzien od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: minimum 9 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub ostabionych.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Prawidlowe szczepienie powinno spowodowaé wystgpienie miejscowego odczynu

(poszczepienna ,krostka™) w ciggu 4-10 dni od szczepienia. Odczyn pokrywa si¢ strupem i znika
stopniowo w ciggu 4-6 dni.

Brak miejscowego odczynu poszczepiennego moze by¢ spowodowany nieprawidlowym podaniem,
niewystarczajacg mocg szczepionki (spowodowang niewlasciwym przechowywaniem, uzyciem po
terminie waznosci, itd.) lub szczepieniem uprzednio uodpornionych zwierzat.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ krwawienia z nieostonigtych brodawek piér podczas podawania szczepionki droga
skaryfikacji.

Preferowane jest podskorne podanie szczepionki, iniekcja w okolicy szyi, ze wzgledu na wieksze
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ reakcji miejscowych po podaniu poprzez skaryfikacje skory.




Stwierdzono niewielki stopien horyzontalnego rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

Nie stwierdzono wzrostu zjadliwosci wirusa szczepionkowego przy co najmniej 5 pasazach na
golebiach.

Stosowac na czysta i sucha skore. Nie dezynfekowac skory przed skaryfikacja. Urzadzenia uzywane
do rozpuszczania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od pozostatosci chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych. Obecnos¢ srodkéw dezynfekcyjnych moze niekorzystnie wplywaé na moc
szczepionKki.

Zaleca sig¢ raczej podawanie podskdrne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu jednej dawki, metoda skaryfikacji skéry, w rzadkich przypadkach moze pojawi¢ sie w
miejscu podania bezwysigkowy obrzgk brodawek skory, o srednicy wigkszej niz 5 mm. Obrzek zanika
stopniowo do 21 dni po szczepieniu.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigceej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostalo
okreslone. Z tego wzgledu stosowanie w tym czasie tylko po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Tuz przez uzyciem rozpuscic¢ aseptycznie liofilizowany produkt w rozpuszczalniku.
Urzadzenia uzywane do rozpuszczania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od
pozostatosci chemicznych srodkow dezynfekcyjnych.

Zawiesina do skaryfikacji skory:
Opakowanie zawierajace 50 dawek jest rozpuszczane w 5 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajace 100 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.

Podanie poprzez skaryfikacje skory:
Usunac¢ 10-15 pidrek po przysrodkowej czgsci nogi i wetrzeé szczepionke w nieostoniete brodawki
pior, unikajac krwawienia z brodawek, co moze spowodowaé ostra miejscows reakcje. Nie



dezynfekowa¢ miejsca szczepienia. Nie dezynfekowaé sprzetu stosowanego do szczepienia. Dawka
szczepionki dla pojedynczego osobnika wynosi 0,1 ml.

Zawiesina do podania podskérnego (zalecane):
Opakowanie zawierajace 50 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajace 100 dawek jest rozpuszczane w 20 ml rozpuszczalnika.

Podanie podskorne:
Pojedyncza dawka szczepionki do podania podskérnego wynosi 0,2 ml, rekomendowanym miejscem
podania jest okolica szyi.

Schemat szczepienia:

Szczepienie poczatkowe: w 4 tygodniu zycia

Szczepienie przypominajace: w hodowlach zagrozonych zakazeniem wirusem ospy: co 9 miesigcy.
W hodowlach, w ktérych ryzyko choroby jest niskie, coroczne szczepienie przypominajace jest
wystarczajace.

Szczepionkg nalezy dobrze wstrzasna¢ przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

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

Po zastosowaniu produktu w ilosci 10-krotnie przewyzszajacej zalecang dawke szczepionki, w
miejscu podania moze pojawic si¢ bezwysigkowy obrzgk brodawek skéry, o $rednicy wigkszej niz 5
mm. Nie jest konieczne podejmowanie specjalnych dziatan, obrz¢k zanika stopniowo do 21 dni po
szczepieniu.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QIO1EDOI

Zywa liofilizowana szczepionka wirusowa, przygotowana ze szczepu NJ wirusa ospy golebi,
pasazowana na blonach kosméwkowych 9-12 dniowych zarodkéw kur SPF. Szczepionka jest
przeznaczona do czynnego uodparniania golebi poczawszy od 4 tygodnia zycia, majacego na celu
zmniejszenie nasilenia objawow klinicznych i zmian spowodowanych infekcja wirusem ospy golebi.
W miejscu podania szczepionki pojawia si¢ poszczepienny odczyn (,,poszczepienna” krostka). Odczyn
znika w ciggu 14 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Potasu glutaminian
Sacharoza
Zelatyna

Rozpuszczalnik:
Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu chlorek




Potasu chlorek
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznoSci

Liofilizat:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 15 miesigcy.

Rozpuszczalnik:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Chronié przed $§wiattem i bezposrednim dziataniem stonca.
Chroni¢ przed mrozem.
Nalezy unika¢ nawet minimalnych wahan od zalecanych temperatur przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka Typ I (liofilizat i rozpuszczalnik).

Korek z gumy chlorobutylowej (fiolki z rozpuszczalnikiem).
Korek z gumy bromobutylowej (fiolki z liofilizatem).
Aluminiowy kapsel.

Pudetko tekturowe: 1 fiolka zawierajaca 50 dawek (liofilizat) i 1 fiolka o objetosci 10 ml
(rozpuszczalnik).

Pudetko tekturowe: 1 fiolka zawierajaca 100 dawek (liofilizat) i 1 fiolka o objetosci 20 ml
(rozpuszczalnik).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne 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 usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL BIO, s.r.o.
MurgaSova 5

949 01, Nitra

Stowacja

Tel.: +421 37 6533 171
e-mail: bio@pharmagalbio.sk

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



2160/11
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/11/2011
Data przediuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



