B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA
RP Vacc emulsja do wstrzykiwan dla gotebi

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, 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

RP Vacc emulsja do wstrzykiwan dla gotgbi

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 0,3 ml zawiera

Substancje czynne:
Inaktywowany rotawirus gotebi, szczep Ro/D >52,2 EU*
Inaktywowany paramyksowirus gotebi typ 1 (PPMV1), szczep 988M > 6,47 log2 HI**

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

Adiuwanty:

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

Substancje pomocnicze:

Tiomersal maks. 0,036 mg

Biala emulsja z tatwo wytrzasajacym si¢ osadem.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Do aktywnej immunizacji gotebi od 4 tygodnia zycia w celu:

zmniejszenia czestotliwosci 1 nasilenia objawow klinicznych, zmian makroskopowych i
wydalania wirusa wywotanych przez rotawirus gotebi grupy A, genotyp G18P[17] (PiRV),
zmnigjszenia $miertelnosci, czestotliwosci i nasilenia objawow klinicznych wywotanych przez
paramyksowirus typu 1 (PMV1).

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym
Czas trwania odpornosci: 8 miesiecy (PiRV) /9 miesigcy (PMV1) po schemacie szczepienia

podstawowego (wykazane przez prowokacj¢)

W badaniach terenowych poziomy przeciwciat poréwnywalne do tych wykazanych przez prowokacje
stwierdzono nawet rok po ostatnim wstrzyknigciu.

5.

PRZECIWWSKAZANIA



Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto wystepuje tagodna apatia pojawiajaca si¢ dzien po szczepieniu oraz bolesno$¢ w miejscu
podania zaraz po wstrzyknigciu (bez obrzeku) utrzymujgca si¢ zwykle maksymalnie 1 dzien po
szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- 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¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotlab

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

Jedna dawka: 0,3 ml
Podawaé¢ domig$niowo do migsnia udowego.

Podstawowy schemat szczepien:
Pierwsza dawka: od 4 tygodnia zycia
Druga dawka: 3 tygodnie pozniej

Szczepienie przypominajgce:
Podac¢ jedng dawke najp6zniej rok po ostatnim wstrzyknigciu.

W stadach o wysokim ryzyku zakazenia PiRV i/lub PMV1 zaleca si¢ ponowne szczepienie golebi
co 8 do 9 miesiecy od ostatniej iniekcji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas podawania szczepionki igle nalezy wklué pod ostrym katem, a nie prostopadle do
miejsca podania.

Dobrze wstrzasna¢ przed i od czasu do czasu w trakcie podawania.

Przed podaniem ogrza¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.

Podawac z ogolnie przyjetymi zasadami aseptyki przy uzyciu sterylnych strzykawek i igiet.
Uzywa¢ odpowiednio wyskalowanych strzykawek umozliwiajacych podanie doktadnej dawki
szczepionki 0,3 ml.

10. OKRES(-Y) KARENCJI



Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Termin szczepienia/ponownego szczepienia powinien opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez prowadzacego lekarza weterynarii, biorgc pod uwage wystgpowanie
poszczegdlnych choréb w hodowli oraz najbardziej ryzykowne okresy zwigzane z przenoszeniem
choréb (tj. poczatek sezonu lotdw, sezon wystawowy i/lub sezon legowy).

W badaniu terenowym obecno$¢ przeciwciat matczynych przeciwko PiRV nie wykazata negatywnego
wplywu na rozwoj przeciwciat poszczepiennych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzié¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrécié si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabraé¢ ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzegk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.



Nie$nos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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):
Nie dotyczy

Gléwne 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 usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudelko z 1 fiolka zawierajacg 50 dawek.



