CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Musteligen D liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla fretek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy dawka (1ml) zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat

Zywy atenuowany wirus nosowki, szczep Lederle 10> — 10> CCIDso*

* Dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan Iml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Liofilizat: biaty osad.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Fretki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie fretek od 9 tygodnia zycia w celu zapobiegania Smiertelnosci i objawom
klinicznym wywotanym przez wirus nosowki.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepienie jest zalecane dla fretek o masie ciata powyzej 350 g w przypadku samcow i powyzej 300
g w przypadku samic, poniewaz zaobserwowano nizsza tolerancj¢ u zwierzat o mniejszej masie ciata.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie dotyczy

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach bezpieczefistwa bardzo czg¢sto obserwowano przemijajaca nieznaczng apati¢, hipertermi¢
lub zaburzenia trawienne (takie jak biegunka, zmniejszony apetyt, anoreksja, wymioty).

W badaniach bezpieczenstwa czgsto obserwowano umiarkowany obrzek (<1,5 cm) w miejscu
wstrzykniecia, czasami zwigzany z bdélem ustgpujacym samoistnie w ciggu jednego dnia. W badaniach
bezpieczenstwa niezbyt czesto obserwowano rumien w miejscu wstrzykniecia.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektoérych zwierzat mozna zaobserwowac reakcje nadwrazliwosci.
W przypadku reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
objawowe.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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) podania

Po rekonstytucji liofilizatu w rozpuszczalniku delikatnie wstrzagsng¢ i podaé¢ natychmiast
podskoérnie jedna dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z nastepujacym harmonogramem szczepienia:

Pierwsza seria szczepien:
- pierwsza dawka od 9. tygodnia zycia
- druga dawka 4 tygodnie poznie;j.

Szczepienie przypominajace: corocznie.

Produkt po rekonstytucji ma kolor lekko rézowawo-bezowy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne.

Podanie dziesi¢ciokrotnie wickszej dawki niz zalecana nie wywolato zadnych reakcji ogdlnych, ani
miejscowych, innych niz te wymienione w sekcji ,,Dzialania niepozadane”, z wyjatkiem guzka (< 1
cm) lub niewielkiego miejscowego obrzeku wywotanego podaniem duzej objetosci szczepionki, co
byto bardzo czesto obserwowane w trakcie badania dotyczacego dziesigciokrotnego przedawkowania.
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4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla fretek — szczepionki zawierajace zywe
wirusy — wirus nosoéwki fretek. Kod ATCvet: Q120DDO01

Pobudzanie czynnej odporno$ci przeciw wirusowi nosowki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Laktoza jednowodna
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan

Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek

Disodu fosforan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat:
Fiolka ze szkla typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiowa obraczka.



Rozpuszczalnik:
Fiolka ze szkla typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiowg obraczka.

Wielkosci opakowan:

Pudetko plastikowe lub tekturowe zawierajace 2 fiolki liofilizatu (1 dawka) i 2 fiolki rozpuszczalnika
(1 ml).

Pudetko plastikowe lub tekturowe zawierajace 5 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 5 fiolek rozpuszczalnika
(1ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1 ¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Francja

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



