B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Pneumodog zawiesina do wstrzykiwan dla psow

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

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
Pneumodog zawiesina do wstrzykiwan dla psow
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
— inaktywowany szczep Bordetella bronchiseptica rw ilosci wystarczajacej do
wytworzenia u immunizowanych
— inaktywowany wirus parainfluenzy pséw rzwierzat przeciwcial 0 mianie
nie mniej niz 1.6 logl0
Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 0.8 mg AI¥*

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie psOw przeciw zakazeniom ukladu oddechowego wywotywanym przez
wirus parainfluenzy i bakterie Bordetella bronchiseptica (kaszel kenelowy).

Miano przeciwcial narasta szybko osiggajac poziom maksymalny po okoto 3 tygodniach od
wstrzyknigcia, a nastgpnie ulega bardzo powolnemu obnizeniu, zachowujac jeszcze po
uptywie roku wartosci zabezpieczajace przed zakazeniem.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ objawy nadwrazliwosci. Nalezy wowczas
zastosowac leczenie objawowe.

Obecnos¢ wodorotlenku glinu moze niekiedy powodowa¢ w miejscu iniekcji guzka
samoistnie zanikajacego w ciggu kilku dni.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé¢ ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8.

9.

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

Szczepionke w ilosci 1 ml podawac podskornie.

Pierwsze szczepienie:

— Pierwsze podanie szczepionki: szczenig¢ta pochodzace od matek nieuodpornianych
szczepi¢ poczawszy od 4 tygodnia zycia, a od matek uprzednio uodpornianych od 6
tygodnia zycia,

— Druga iniekcja: 2-3 tygodnie p6zniej

Szczepienia przypominajace:

— Zaleca si¢ powtarzanie szczepienia co 1 rok u pséw hodowlanych przed okresem
krycia oraz podawanie dawki przypominajacej na 7 dni przed kontaktem z duzg grupg
psOw.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzegac zasad aseptyki

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepic¢ tylko zwierzgta zdrowe.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osOb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

zwierzetom:
Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz

przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.


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

Cigza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i 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, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Po podaniu dawki wigkszej niz zalecana nie obserwowano zadnych dzialan niepozadanych
poza tymi wymienionymi w punkcie Dziatania niepozadane.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, 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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg
one na lepszg 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 plastykowe zawierajace 10 fiolek jednodawkowych.




