B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Poxovac, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla golebi

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL BIO, s.r.o.

MurgaSova 5

949 01, Nitra

Stowacja

2; NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poxovac, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla golebi

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

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany wirus ospy golebi, szczep NJ  nie mniej niz 10*° EIDso
nie wigcej niz 10%° EIDsy

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparniane golgbi poczawszy od 4 tygodnia zycia, majace na celu zmniejszenie nasilenia
objawéw klinicznych i zmian spowodowanych infekcja wirusem ospy gotebi.

Czas pojawienia si¢ odpornosci: 21 dzien od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: minimum 9 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi€ zwierzat chorych lub ostabionych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej 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 czgsto (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 wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

78 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Golab (w wieku od 4 tygodnia)

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

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

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

Podanie poprzez skaryfikacje skory:

Usunaé 10-15 pidrek po przysrodkowej czgsci nogi i wetrzeé szczepionke w nieostonigte brodawki
pior, unikajgc krwawienia z brodawek, co moze spowodowac ostra miejscowa reakcje. Nie
dezynfekowa¢ miejsca szczepienia. Nie dezynfekowa¢ sprzgtu stosowanego do szczepienia. Dawka
szczepionki dla pojedynczego osobnika wynosi 0,1 ml.

Zawiesina do podania podskornego (zalecane):

Opakowanie zawierajace 50 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpuszczalnika.

Opakowanie zawierajgce 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 miesiecy.
W hodowlach, w ktérych ryzyko choroby jest niskie, coroczne szczepienie przypominajace jest
wystarczajace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem i bezposrednim dziataniem stonca.
Chroni¢ przed mrozem.

Nalezy unika¢ nawet minimalnych wahan od zalecanych temperatur przechowywania.

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

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukejg: 1 godzina.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Prawidlowe szczepienie powinno spowodowaé wystapienie miejscowego odczynu (poszczepienna
.krostka”) w ciagu 4-10 dni od szczepienia. Odczyn pokrywa sig strupem i znika stopniowo w ciagu
4-6 dni.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Preferowane jest podskérne podanie szczepionki, iniekcja w okolicy szyi, ze wzgledu na wieksze
prawdopodobiefistwo pojawienia si¢ reakcji miejscowych po podaniu poprzez skaryfikacje skory.
Stwierdzono niewielki stopieii horyzontalnego rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

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

Stosowac na czysta i sucha skérg. Nie dezynfekowa¢ skéry przed skaryfikacja. Urzadzenia uzywane
do rozpuszcezania i podawania szczepionki powinny by¢ sterylne i wolne od pozostatosci chemicznych
srodkow dezynfekeyjnych. Obecnosé srodkéw dezynfekeyjnych moze niekorzystnie wptywaé na moc
szczepionki.

Zaleca sig¢ raczej podawanie podskorne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Niesnosé:

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczefistwa 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 byé¢ podejmowana
indywidualnie

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po zastosowaniu produktu w ilo$ci 10-krotnie przewyzszajacej zalecang dawke szczepionki w miejscu
podania moze pojawi¢ si¢ bezwysigkowy obrzek brodawek skory, o $rednicy wigkszej niz S mm. Nie
Jest konieczne podejmowanie specjalnych dziatan, obrzek zanika stopniowo do 21 dni po szczepieniu.

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




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

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

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).

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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



ULOTKA INFORMACYJNA

Poxovac

liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla golebi

1. NAZWA|ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
oDPOWI EDZIM.NEGO IA ZWOLNIENIE SERII ]EQLI JEST INN'I‘r

PHAHMAL BIO iru.
Murgaiova 5,949 01, Nitra, Stowacja
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
Poxavac, liofilizat | rezpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny dla golgbi
3. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka szezeplonki zawiera:
Substancja czynna:
2ywy atenuowany wirus ospy golebi, szczep NJ
nie mniej niz 10°EID, |
nie wiece niz 10°°EID
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodparniane golebi poczawszy od 4 tygednla zycla, majace na
celu zmniejszenie nasilenia objawdw klinicznych i zmian spowodowanych
infekejg wirusern ospy gotebl.
Czas pojawlenla sie cdparnodci: 21 dzlen od szezepienia.
Czas trwania odpornosci: minimum 9 miesigey.
5. PRZECIWWSKAZANIA
Nia szczeplé zwierzat chorych lub ostabionych.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Po podaniu jednej dawki, metod] skaryfikacji skory, w rzadkich przypad-
kach moze pojawi¢ sie w miejscu podanla bezwyslekowy obrzek broda-
wek skéry, o drednicy wieksze| ntz 5 mm. Obrzek zanika stopniowo do 21
dni po szczepieniu,
Czestotliwosé wystepowania dzlalann nleporgdanych przedstawia sie
zgodnle z ponlzsza requia:
- bardzo czesto (wigce] niz 1 na 10 zwierzar wykazujqeych daiatanie(a) nie-
potadane w jednym cyklu leczenia)
- czesto (wigce niz 1 ale mnle| niz 10 na 100 zwierzat)
- nlezbyt czesto (wigce) niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko {wigcej niz 1 ale mnigj niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 2wierzat wlczajac pojedyncze ra-
porty).
O wystapieniu dziatar nlepozadanych po podaniu tego produktu lub
bserwowaniu jakichkol P _‘-yu_h bjawdw nie wymienio-
nych w ulotce (w tym rdwnlez objawdw u czlowieka na skutek kontaktu
z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiaiciwego lekarza weterynaril, podmiot
odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrabow
Medycznych | Produktow Bichsjezych. Formularz zgloszeniowy nalezy
pobra¢ ze strony internetowej httpdfwww.urplgovpl (Pion Produktdw
Leczniczych Weterynaryjnych).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Golab (wwieku od 4 tygodnia)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA () | SPOSOB
PODANIA
Tuz przez uzyciem rozpuscic aseptycznie liofilizawany produkt w rozpusz-
czalniku. Urzadzenia urywane do rozpuszczania | podawania szczepionki
powinny byt sterylne | wolne od pozostalodcl chemicznych srodkéw de-
zynfekeyjnych.
Zawiesina do skaryfikacji skdry:
Opakowanie zawlerajace 50 dawek jest rozpuszczane w 5 mil rozpuszczalnika.
Opakowanie zawierajace 100 dawek jest rozpuszczane w 10 ml rozpusz-
czalnitka

Podanie poprzez skaryfikacje skéey:
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13.SPECJM.NE 220:»0 OSTROZNOSCI Dorva.\cs uslnwmm

10.0KRES KARENCI
Zero dni.
11.5ZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywad wloddéwee (2°C - 8°C). Chronié przed swiatlem i bezposred-
nim dziataniem slofica. Chronic przed mrozem.
Nalezy unikac nawet minimalnych wahan od zalecanych temperatur prze-
chowywania.
Nie urywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie ter-
minu waznoici podanego na etykiacie.
Okres waznosci po rozpuszezeniu zgodnie z instrukeja: 1 godzina.
12.SPECJALNE OSTRZEZENIA
I i dogelowych gatunkéw zwlerzat.
Prawidlowe szczeplenie powinno spowodowad wystapienie miejscowego
odezynu (poszczeplenna krostka®) w ciagu 4-10 dni od szczepienia. Cd-
czyn pokrywa sle strupem | znika stopnlowo w ciagu 4-6 dni.
Brak miejscowego udczynu poszczeplennego moze byc spowodowany
idtowym pod 1, Niewystarczajacy mocy szczeplonki [spown—
dnwanq. tasciwym prrechowy , uzyclem po terminie i,
itd.) lub szczepzeriem uprzednm uodpormnionych Mem{t
jal ki i
Unikaé krwnwlenla z nieoslonigtych brodawek piér podczas pedawania
szczepionki droga skaryfikacji.
Preferowane jest podskérme podanie szczepionki, infekeja w okolicy szyi,
2e wigledu na wigksze prawdopodobienistwo pojawlenia sle reakei miej-
scowych po podaniu poprzez skaryfikacje skory.
Stwlerdzono niewielki stopien horyzontalnege rozprzestrzeniania sle
szczepu szczepionkowego.
Nie stwierdzono wzrestu zjadl
mniej 5 pasazach na gofeblach.
Stosowac na czysty | suchy skére, Nle dezynfekowad skary przed skary-
fikacja. Urzadzenia uzywane do rozpuszezania | podawanla szczepionki
powinny by¢ sterylne | wolne od pozostalodcl chemicznych $rodkdw de-
zynfekcyjmych, Obecnodd érodkéw dezynfekeyjnych mote niekorzystnie
wphywad I‘Id moc mmplonk} Zaleca sie mcze] poedawanie podskarne,
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lekarsky oraz przedstawic lekarzawi ulotke infermacyjna lub opakowanie.

Bezpieczerstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasle niesnodci nie zostalo okreslone. Z tego wzgledu stosowanie w tym
czasle tylko po dokonaniu oceny bilansu korzydci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu,
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Dlatego decyzja o zastosowaniu te] szczepionkl przed lub po podaniu in-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego pow:nna hyt podejmowana
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Niezgodnoscl farmaceutycine:
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NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB
- POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE |
- Lekow nlanale:ty Wﬂom&mﬁanl wyrzucad do émiecl.
0 sposoby Usuniecla bezuzytecznych lekow zama; lekarza weterynari
Pozwola one na lepsz3 ochrane rodowiska, !
.DATA ZATWIE 1
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