B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Primodog, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Primodog, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

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

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
- atenuowany parwowirus psow nie mniej niz 5,5 log 10 CCIDsp 1 nie wigcej niz 7,2 log 10 CCIDs

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow przeciw parwowirozie.
Odporno$¢ pojawia sie 7 dni po pierwszym szczepieniu i utrzymuje si¢ przez okres 1 roku.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W wyjatkowych przypadkach szczepienie moze ujawnic¢ stan nadwrazliwos$ci na szczepionke. Nalezy
wowczas zastosowac leczenie objawowe.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Podawac¢ podskornie dawke 1 ml wedlug nastepujgcego programu szczepien:

- Pierwsza iniekcja: od 6 tygodnia zycia (w srodowisku o umiarkowanym stopniu zagrozenia infekcja
parwowirusowa. Zaleca si¢ podanie kolejnych dawek 2 do 3 tygodni p6zniej).

- Druga iniekcja nie wcze$niej, niz w 12 tygodniu zycia (klasyczng szczepionka monowalentng lub
wielowazng szczepionkg przeciw parwowirozie).

Szczepienia przypominajace

- Jednokrotne podanie psom szczepionki przeciw zakazeniom parwowirusowym pséw po 1 roku od
pierwszego szczepienia; nastepnie podawac jedna dawke szczepionki co 2 lata (klasyczng
szczepionkg monowalentng lub wielowazng szczepionke przeciw parwowirozie).

- W hodowlach pséw o znacznym stopniu zagrozenia parwowirozg konieczne sg coroczne szczepienia

przypominajace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Do wstrzykiwan uzywac sprzetu sterylnego i wolnego od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodowce (+2 do +80C), chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazag.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe.

Podobnie jak w przypadku innych atenuowanych szczepionek przeciw parwowirozie szczep
szczepionkowy potencjalnie moze si¢ rozprzestrzeniac.

U mtodych szczenigt przeciwciala matczyne mogg interferowac z poszczepienng odpowiedzig
immunologiczng.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i/lub skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢
mieszana ze szczepionkami firmy Boehringer Ingelheim przeciw noséwce, adenowirozie i
leptospirozie podawanych od 8 tygodnia zycia.

Nie miesza¢ z zadnymi innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem wyzej wymienionych.

Po podaniu 10 dawek szczepionki nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych poza tymi
wymienionymi w punkcie Dziatania niepozadane.



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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Pudetko plastikowe zawiera 10, 50 lub 100 fiolek.




