l. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PM-VAC emulsja do wstrzvkiwan dla golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNEJ(-YCH)

| dawka ((),2 ml) szczeplonki zawiera:
[naktywowany paramvksowirus PMV-1 (szczep La Sota) — nie mniej niz 1 ). ELISA

l ). ELISA - ilos¢ antygenu wvstarczajaca do uzvskama serokonwersjt rowne] lub wvzszej 1.8 u
szczeplonego golebia

Adwuwant:
Paratina ciekla — 109 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punke 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzvkiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Gotab.

+.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Szczepionka jest przeznaczona do czvnnego uodparniania goltebi, w celu zmniejszenia
smiertelnoscl, objawow klinicznych 1 zmian chorobowvch wywolanvch paramvksowirusem.
4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepic golebi w okresie przepierzania oraz zarobaczonvch.
Nie stosowac u golebi leczonveh srodkami immunosupresvinymi.

+.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

+.5. Specjalne sSrodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynarviny zwierzetom

Dla uzvtkownika:
roduk e e ralnv. Przvpadkowe - celbeninetiy  geemabia odowad rnacrn
CTOGURKD ZAWIEra ole) minera l'l‘., I'..{ap.'lL OWE WSITZVENICCIE IMOZE E'J-‘ VOULOWAC Z0Naczni

bolesnosc oraz obrzek, szczegolnie w przrpadku wstrzvkniecia do stawu lub palea, a w
rzadkich przvpadkach moze doprowadzic do utratv palca, jezell nie zostante udzielona
natvchmuastowa pomoc lekarska. W przypadku omvtkowego wstrzvkniecia niniejszego
produkru, nalezv zwrocic si¢ o natvchmiastowy pomoc lekarska nawet jesls wstrzvkniera
zostata niewielka tosc produktu 1 nalezv zabrac ze soba ulotke informacvina. Jesli bolesnosé
utrzymuie si¢ diuze) iz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskie), nalezy ponownie udaé sie
do lekarza.



Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera ole] mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka
tosc produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnosé oraz obrzek, a w konsekwencii
martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wezesne nacigcie 1 irvgacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesls
dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos$c¢ i stopien nasilenia)

Rzadko zglaszanymi reakcjami jest przejsciowy brak apetytu 1 apatia, wystgpujaca w clagu
kilku godzin po podantu preparatu oraz reakcja miejscowa, przejawiajaca si¢ powstaniem
samoistnie zantkajacego po kilku dniach, guzka w miejscu iniekcji.

Czasamu mogg pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosct. Nalezy wowczas zastosowac odpowtednie
leczenie poprzez natychmiastowe podante adrenaliny oraz lekow przeciwhistaminowvch,

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcj

Nie stwierdzono imterakc)t z mnnvmu produkrami. Wiskazane jest abv mie podawac innych
szczepionek 7 dni przed 1 po podaniu szczepionki.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczeplonke podawac pojedvnczrm wstrzvknieciem podskornte.
| dawke stranow1 0,2 ml emulsp olejowe)

Szczeplonke stosuje sie u golebt mlodych powvze) 3 tygodni zycia, lecz nie poznie) mz 2
tvgodnie przed lotami miodych lub wvstawamu.

Golebie doroste nalezv uodparniac co 12 muesiecy. Optvmalnym terminem jest okres 2-3
tygodni przed taczeniem w pary.

Dawke dla jednego gotebia bez wzgledu na wiek stanowi 0,2 ml emulsji olejowe), ktora nalezy
wstrzvknac podskornie w 'z diugosci grzbletowe) czesci szyl

Przed przvstapieniem do wvkonania zabiegu, tiolke ze szczepionka nalezv ogrzac do
temperatury pokojowej 1 dokladnie wymieszac.

Akcje szczepien nalezy tak planowac, aby caly zawarros¢ opakowania zuzyc w clagu dnia.

: - x - . ' r o ' + . ]
Zabiegi nalezv wykonywaé przv temperaturze zewnetrzne) nie nizsze] niz () °C.
Zalecana jest coroczna rewakcvnacja zwierzat.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy podaniu podwdijnej dawki nie obserwowano wystgpowania innvch dziatan ubocznych
niz podane w punkcie dotvczacym dziatan niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencyt

Z.ero dni.



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QIO1EA

Stymulacja odpornosci czynnej golebi przeciw paramyksowirozie.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Parafina ciekla

Sorbitanu oleinian
Polisorbat 80

Glicyna

Sodu chlorek
Formaldehyd, roztwor 35%
Woda do wstrzykiwan

6.2. Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

18 muesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzyé natychmiast.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazaé. Chronié przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktérych je wykonano

Butelka ze szkla typu I o pojemnosci 20 ml, zawierajaca 100 dawek szczeplonki, zamykana
korkiem 2z gumy bromobutylowej i zabezpieczona kapslem aluminiowym, pakowana
pojedynczo w pudelko tekturowe.

0.6. Szczegolne $rodki 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 unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowiazujgcymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOWET PULAWY Sp. z 0.0.
24-100 PULAWY
ul. Arciucha 2

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
743/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21.06.1999

28.06.2004

17.06.2005

22.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dmn'czﬁ:.



