1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Salmovir emulsja do wstrzykiwar dla golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 dawka szczepionki (0,2 ml) zawiera:

maktywowany wirus PMV-1 (szczep La Sota) nie mniej niz 1 . ELISA
inaktywowane komorki Salmonella (sexotypy: S. typhi. S. paratyphi. A, S. paratyphi. C, S. typhimurinm
var. Copenhagen, S. anatum, S. senflenberg) nie mniej niz 1 j. ELISA dla kazdego serotypu

1 j. ELISA - ilos¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania serokonwersji réwnej lub wyzszej 1,8 u
szczepionego golebia

Adiuwant:
Montanide ISA 763 A VG 0,14 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Golab.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie golgbi w celu zmniejszenia Smiertelnosci 1 objawow  klinicznych
salmonelozy 1 paramyksowirozy golebi.

Odpornosc poszczepienna pojawia si¢ po uplywie okolo 21 dni po rewakcynacji i utrzymuje si¢
przez okolo 12 miesigcy.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow slabych | zarobaczonych 1 chorych.
Nie stosowac w okresie pierzenia golebi.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych
gatunkow zwierzat

Brak.

4.5.  Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczna
bolesnosc oraz obrze¢k, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzic do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic
si¢ o natychmiastows pomoc lekarskg nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilos¢ produktu i



nalezy zabrac ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesno$é utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udaé sie do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka
los¢ produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesno§é oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekejt, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

Opakowania ze szczepionka po wyjeciu z lodowki nalezy ogrzaé w temperaturze pokojowej 1
przed przystapieniem do zabiegdw dokladnie wymieszaé.

W trakcie szczepienia okresowo mieszaé zawartos¢ opakowania.

Zabiegt wykonywac przy temperaturze zewnetrznej nie nizszej niz 0°C.

Opakowanie raz rozpoczete nie moze by¢ przechowywane i stosowane ponownie.

4.6.  Dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko zglaszanymi reakcjami niepozadanymi jest przej$ciowy brak apetytu i apatia, wystepujaca
w ciagu kilku godzin po podaniu preparatu oraz przej$ciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego guzka.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci odnosnie jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w
ciagu 14 dni przed 1 po szczepieniu przy uzyciu tego produktu.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
ZwWierzat

Szczepionke stosuje si¢ u golebi od 3 - 4 tygodnia zycia. Podstawowe szczepienie golebi mlodych
oraz nileimmunizowanych przeciw salmonelozie, paramyksowirozie obejmuje dwie iniekcje w
odstepie 4 tygodniowym. Akcje szczepienia zaplanowac tak, aby drugie podanie szczepionki bylo
nie pozniej niz 3 tygodnie przed lotami .

Szczepienie golebi doroslych wielokrotnie uodparnianych szczepionks Salmovir wykonywaé
jednorazowo corocznie na 2 - 3 tygodnie przed parowaniem, wystawami.

Dawka dla jednego gol¢bia wynosi 0,2 ml emulsji olejowej, ktora nalezy wstrzyknaé podskornie

w 1/2 czesci szyi. Do szczepien uzywac jalowych igiet oraz strzykawek.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy podaniu podwojne) dawki nie obserwowano wystepowania innych dzialan ubocznych niz
podane w punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych.

4.11. Okres karencji

Zero dni.



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI0O1EA

Stymulacja odpornosci czynnej golebi przeciw salmonelozie i paramyksowirozie.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Montanide ISA 763 A VG
0,9% roztwor chlorku sodu

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymu.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne oktes przydatnosci produktu
leczniczego  weterynatyjnego  po  pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

18 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartosc otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzyc¢ natychmiast.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac. Chroni¢ przed swiatlem.
6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki szklane typu I, o zawartosct 10 ml (20 lub 50 dawek), zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym kapslem.

Butelki szklane typu II, o zawartosci 20 ml (100 dawek), zamykane korkiem 2z gumy
bromobutylowe] oraz aluminiowym kapslem.

Butelki pakowane s3 pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma
to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOWET PULAWY Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24 - 100 PULAWY
Tel/fax: (081) 886 33 53, Tel: (081) 888 91 00, e-mail: biowet(@biowet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

202/95



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15-11-1995
07-12-2000
16-02-2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



