B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID

06516 Carros

Francja

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat

Zywy atenuowany wirus nosowki, szczep Lederle 10> — 10> CCIDso*
* Dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan Iml

Liofilizat: biaty osad.
Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie fretek od 9 tygodnia zycia w celu zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym
wywotanym przez wirus nosowki.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach bezpieczenstwa bardzo czgsto obserwowano przemijajaca nieznaczng apatig, hipertermie 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 bélem ustgpujacym samoistnie w ciggu jednego dnia. W badaniach bezpieczenstwa
niezbyt czesto obserwowano rumien w miejscu wstrzykniecia.
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W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych zwierzat mozna zaobserwowac reakcje nadwrazliwosci. W
przypadku reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7] DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Fretki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie podskoérne. 1 dawka - 1 ml

Harmonogram szczepienia:

Pierwsza seria szczepien:

- pierwsza dawka od 9. tygodnia zycia
- druga dawka 4 tygodnie pdznie;.

Szczepienie przypominajace: corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po rekonstytucji liofilizatu w rozpuszczalniku delikatnie wstrzasna¢ i poda¢ natychmiast, zgodnie z
harmonogramem szczepien.

Produkt po rekonstytucji ma kolor lekko r6zowawo-bezowy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie
i pudetku, po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci 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 ciala.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii:

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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dziesig¢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 objgtosci szczepionki, co byto bardzo
czesto obserwowane w trakcie badania dotyczacego dziesigciokrotnego przedawkowania.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie bezposrednie:
Liofilizat: fiolka ze szkta typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiowa obraczka.
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Rozpuszczalnik: fiolka ze szkla typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiowa obraczka.

Wielkosci opakowan:
Pudetko plastikowe lub tekturowe zawierajgce 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.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



