B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Pharmavac PHA emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.0., MurgaSova 5, 94901 Nitra, Stowacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pharmavac PHA emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera

Substancje czynne:

Inaktywowany paramyksowirus gotebi typ 1 (PPMV1), szczep 988M > 6,9 log2 HIU*
Inaktywowany herpeswirus gotebi 1(PHV1), szczep V298/70 > 38,1 EU**
Inaktywowany ptasi adenowirus typ 8 (FAdV-8), szczep M2/E > 24,7 EU**

* Jednostki hamowania hemaglutynacji u kurczat
** Jednostki ELISA u kurczat

Adiuwanty:

Olej parafinowy 156,9 mg
Sorbitanu oleinian 15,8 mg
Polisorbat 80 5,7 mg
Substancje pomocnicze:

Formaldehyd maks. 0,060 mg
Tiomersal maks. 0,036 mg

Biata emulsja z osadem, ktory tatwo wstrzasnac.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do aktywnej immunizacji gotebi od 4 tygodnia zycia w celu:

- zmniejszenia liczby upadkow oraz czestosci i nasilenia objawow klinicznych wywotanych przez
paramyksowirus typu 1 (PMV1)

- zmniejszenia nasilenia objawow Klinicznych, powaznych zmian chorobowych i rozsiewania wirusa,
spowodowanych przez herpeswirusa gotebi (PHV1)

- zmniejszenie nasilenia objawow klinicznych i powaznych zmian patologicznych spowodowanych
przez adenowirusa (AdV), gtownie typu 7/E, 2/D, 3/D i 4/C nalezacych do podgrupy I

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci : 12 miesigcy po szczepieniu dla komponenty PMV1

5 miesigcy po szczepieniu dla komponentéw PHV1 oraz AdV
Czas trwania odpornosci na PHV1 i AdV wykazano poprzez odpornos¢ komorkowa i dane
serologiczne.
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5 PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Powstawanie niewielkiego obrzeku o $rednicy do 1,0 cm w miejscu wstrzyknigcia, ktore zanika w
ciagu 9 dni, jest czeste.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotab

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Jedna dawka: 0,3 mi

Podawac¢ jedng dawke podskornie w rejonie grzbietowym szyi w kierunku ogona (nie do gtowy) od 4
tygodnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawa¢ w rejonie grzbietowym szyi w kierunku ogona, nie do glowy.

Dobrze wstrzasna¢ przed i sporadycznie podczas podawania.

Przed podaniem nalezy umozliwi¢ ogrzanie szczepionki do temperatury pokojowej.

Lek nalezy podawac w typowych warunkach aseptycznych przy uzyciu jedynie jatowych strzykawek i
igiet.

Nalezy uzywa¢ odpowiednio wyskalowanych strzykawek umozliwiajacych podanie doktadnej dawki
szczepionki 0,3 ml.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C.)

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 godzin

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Czas szczepienia/ponownego szczepienia powinien by¢ oparty na ocenie bilansu korzysci do ryzyka
dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii z uwzglednieniem czgstosci wystepowania
poszczegolnych choréb w hodowli i najbardziej ryzykownych okreséw zwigzanych z przenoszeniem
chordb (tj. poczatek sezonu lotéw, sezon wystawowy i/lub sezon legowy).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania szczepionki w miejscu wczesniejszych iniekcji podskornych.
Przed podaniem zaleca si¢ doktadne badanie palpacyjne wybranego miejsca szczepienia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata
niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuze;j
niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Niesnosé:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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 dla kazdego przypadku.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Po podaniu wyzszej niz zalecanej dawki nie wystepujg dziatania niepozadane inne niz wymienione w
punkcie 6.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko z 1 fiolka zawierajaca 50 dawek.
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