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Przed uzyciem produktéw leczniczych weterynaryjnych nalezy zapoznad sie
z ulotka informacyjng dotaczong do preparatu.

W celu uzyskania informacji na temat kazdego z produktéw leczniczych
nalezy kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym

*Szczegoty oferty u przedstawicieli i w siedzibie firmy.
Biowet Putawy Sp. z o.o0.
ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy, tel. +48 81 888 91 22, 539 864 809

e-mail: zamowienia@biowet.pl
www.biowet.pl

Data opracowania: luty 2025 r.



Alfabetyczny indeks produktow

1. Elisol 4 5. Mycosalmovir® 10
2. Enflocyna® Sol 5-6 6. PM-VAC® 11-12
3. Immunex complex proszek..........cc....... 7 7. Salmovir® 13-14
4. Insectin 8-9

Wykaz substancji czynnych i produktow

Magnez (chlorek/glukonian)
Betaglukan « Elisol — prep. ztoz., roztwér doustny

« Immunex complex — prep. ztoz., proszek

Permetryna
Chlorek sodu « Insectin — proszek
« Elisol — prep. ztoz.,, roztwér doustny
Szczepionki

Enrofloksacyna

. » Mycosalmovir — emulsja do wstrzykiwan
« Enflocyna Sol - roztwér doustny

« PM-VAC — emulsja do wstrzykiwan

« Salmovir — emulsja do wstrzykiwan
Glukoza ) y

« Immunex complex — prep. ztoz., kapsutki Wapn (chlorek/glukonian/podfosforyn)

« Elisol - prep. ztoz., roztwér doustny
Kwas askorbinowy
« Immunex complex — prep. ztoz., kapsutki

Indeks produktow wg wskazan terapeutycznych

Antybiotyki Produkty wapniowe i elektrolitowe
Enflocyna® Sol Elisol
Produkty pobudzajace uktad odpornosciowy Produkty witaminowe i mineralne
Immunex complex proszek Immunex complex proszek
Produkty przeciw pasozytom zewnetrznym Szczepionki
Insectin” Mycosalmovir”

PM - VAC®

Salmovir®

™ - Podmiot odpowiedzialny:
BIOWet Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
PULAWY e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl




elektrolitowe wsparcie
w lotach po wygrang

Elisol

Roztwor wieloelektrolitowy dla gotebi i ptakow ozdobnych

(chlorki: sodu, wapnia i magnezu)

@ Wzmacnia organizm
@ :zapobiega utracie elektrolitow i odwodnieniu

@ uzupetnia sktadniki:

potas, zelazo, sod, cynk,

mangan, miedz, wapn i magnez

Sktad: chlorek sodu, chlorek wapnia, chlorek magnezu.
Dodatki dietetyczne/zwiazki pierwiastkdw sladowych/kg:
3b201 jodek potasu 46 mg

3b102 chlorek zelaza Il heksahydrat 1160 mg

3b602 chlorek cynku bezwodny 177 mg

3b501 chlorek manganu tetrahydrat 144 mg

3b403/chlorek miedzi dihydrat 54 mg

Dodatki technologiczne/kg

1aE332 cytrynian potasu 18250 mg

1aE331 cytrynian sodu 1910 mg

Sktadniki analityczne/100 ml

potas 643 mg, sod 226 mg, wapn 13,8 mg, magnez 10 mg
biatko surowe < 5%, popidt surowy < 2%, zawartos¢ ttuszczu
< 1%, wtokno surowe < 1%, wilgotnos¢ 98%

Wiasciwosci i wskazania

Elisol poprzez szybka regulacje gospodarki wodno-
elektrolitowej wzmacnia organizm, zapobiega utracie
elektrolitow oraz odwodnieniu. Produkt zalecany jest w czasie
intensywnego wysitku fizycznego w sezonie lotowym,
w chorobach, zwtaszcza tych, ktore przebiegajg z biegunka,
w rekonwalescencji, w czasie upatéw oraz sytuacjach
stresowych (transport, wystawy, przegrupowania ptakoéw
w stadzie), w okresie intensywnego karmienia pisklat.

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet p y
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Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Sposéb stosowania

Elisol podawa¢ w wodzie do picia wilosci 10 mlna 1 litr wody /

dawka dzienna dla 20 gotebi lub ptakéw ozdobnych

wazgcychdo 1kg:

- profilaktycznie 2 razy w tygodniu;

— w okresie karmienia mtodych, w chorobach oraz w trakcie
upatoéw podawad codziennie;

—w sezonie lotowym podawac przez 2 dni przed lotem 10 ml

na 1litrwodyi15mlna 1 litrwody wdniu przylotu.

Do przygotowania uzywac czystej wody, najlepiej przegoto-

wane;j.

Produkt podawac w czystych pojemnikach.

Przygotowany roztwér mozna podawac na karme.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w oryginalnym

opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i wilgocia. Po otwarciu

butelke szczelnie zamknac i uzywaé maksymalnie przez

4tygodnie.

Okres waznosci 2 lata

Wielkos¢ opakowania 100 ml, 500 ml

Mieszanka paszowa uzupetniajagca dla gotebi i ptakéw
ozdobnych

Weterynaryjny numer identyfikacyjny: aPL0614003p
2024-11-13 Data opracowania ulotki
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Enflocyna Sol

hﬂ“ﬂvas

Roztwér doustny dla gotebi, indykow, kur, psow, bydta i swin

(enrofloksacyna 50 mg/ml)

Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Enrofloksacyna—50 mg

Substancja pomocnicza

Alkohol benzylowy (E-1519)-15,7 mg

Przezroczysty roztwor o zabarwieniu lekko zottym.
Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny w leczeniu
choréb ogodlnych i miejscowych wywotywanych przez
wrazliwe na nig drobnoustroje, w szczegdlnosci
w bakteryjnych zakazeniach uktadu oddechowego
i moczowo-piciowego, a takze w bakteryjnych schorzeniach
skory, zakazeniach przyrannych oraz wtornych zakazeniach
w przebiegu chordb wirusowych. Wykazuje szerokie spektrum
dziatania obejmujace bakterie Gram-dodatnie (w szczegdl-
nosci Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), Gram-ujemne
(w szczegolnosci E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Pseudomonas spp.) i mykoplazmy.
Skutecznos¢ enrofloksacyny potwierdzita sie zwtaszcza
w leczeniu nastepujgcych schorzen u gatunkéw docelowych:
Bydto (cieleta): Leczenie zakazeh uktadu oddechowego
wywotanych przez Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp., uktadu moczowego wywotanych przez
Staphylococcus spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp., oraz
zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez E. coli,
Salmonella spp.

Swinie: Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych
przez Klebsiella spp., Pasteurella spp., Mycoplasma spp.,
uktadu moczowego wywotanych przez Klebsiella spp.,
Pseudomonas spp., zakazeh przewodu pokarmowego
wywotanych przez E. coli, Salmonella spp., w zespole MMA
wywotanym przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
E. coli, Klebsiella spp.

Psy: Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych
przez Staphylococcus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp., uktadu moczowego wywotanych przez
E. coli, Klebsiella spp., Pseudomonas spp., oraz zakazen
przewodu pokarmowego wywotanych przez E. coli,
Salmonella spp.

Gotebie: Leczenie zakazen uktadowych wywotanych przez
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Mycoplasma spp., oraz zakazen bakteryjnych
w przebiegu choréb wirusowych.

Kury, indyki: Leczenie zakazeh wywotanych przez nastepujace
bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida.

Indyki: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Przeciwwskazania

Nie stosowac w profilaktyce.

Nie stosowal w przypadku potwierdzenia wystapienia
opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony w stadzie
przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowac u psdéw ras matych w okresie do 8 miesiaca zycia,
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Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

u ras duzych do 1 roku zycia, a u bardzo duzych nawet do 1,5
roku zycia. Nie stosowac u cielat z wyksztatcong funkcja
przedzotadkow. Nie stosowad w przypadku nadwrazliwosci na
substancje czynna lub dowolng substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia: Leczenie zakazen wywotanych przez
bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do
eradykacji tych bakterii.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zasady rozwaznego stosowania: Jezeli to mozliwe
stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki
testu antybiotykoopornosci. Podczas stosowania produktu
nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Fluorochinolony nalezy stosowac wytacznie w leczeniu
schorzen, w przypadku ktérych obserwowana odpowiedz na
podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnych jest
niezadowalajaca badz przypuszcza sig, ze reakcja na leczenie
bedzie niedostateczna. Stosowanie produktu niezgodnie z
zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwiekszenia
czestotliwo$ci pojawiania sie opornosci bakterii na
fluorochinolony i zmniejszania skutecznosci leczenia
fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej
opornosci krzyzowej. Od czasu pierwszego dopuszczenia
enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano
szerzace sie zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na
fluorochinolony oraz pojawianie sie mikroorganizméw
opornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci
Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych
weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: W przypadku
zetkniecia sie produktu ze skéra, btonami sluzowymi - miejsca
te niezwtocznie przeptukac woda.

Cigza i laktacja: Nie stosowac w okresie ciagzy i laktacji.

Ptaki niesne: Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Nie stosowal jednoczesnie z antybiotykami
makrolidowymi, tetracyklinami i teofiling, u gotebi
z kokcydiostatykami. Zwigzki magnezu i glinu moga obnizac
wchtanianie enrofloksacyny z przewodu pokarmowego.
Przedawkowanie: Enrofloksacyne charakteryzuje niska
toksycznos$¢ po podaniu jednorazowym oraz niska
toksycznosé ostra. Dawka LD, wynosi ok. 4000-5000 mg/kg
m.c. po podaniu doustnym u
szczurdw i myszy, a u krolikdw
ktore sg bardziej wrazliwe na jej
dziatanie 500-800 mg/kg m.c. Po
jednorazowym podaniu bardzo
wysokiej dawki leku moze
wystapi¢ dziatanie toksyczne
objawiajace sie letargiem,
drzeniem, drgawkami
tonicznymi, ataksja i dusznoscia.

Enflocyna 501
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Enflocyna Sol

hﬂ“ﬂvas

Roztwér doustny dla gotebi, indykow, kur, psow, bydta i swin

(enrofloksacyna 50 mg/ml)

Gtoéwne niezgodnosdci farmaceutyczne: Poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego
produktu leczniczego nie wolno mieszac¢ z innymi
weterynaryjnymi produktamileczniczymi.

Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto(cieleta), swinia, pies, kura,
indyk, gotab.

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych

Zmiany rozwojowe chrzastek’

zwierzat, wigczajac pojedyncze| pokarmowego'
raporty) Zaburzenia czynnosci uktadu
nerwowego '

Zaburzenia czynnosci przewodu

' Dlugotrwate stosowanie wysokich dawek leczniczych
uzwierzat rosngcych

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz
umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwo-
wania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych
w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym
lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al.Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob
podania

Bydto (cieleta): 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.

Swinie: 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.
Psy: 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.
Kury i indyki: 0,2 ml produktu/kg m.c. (tj. 10 mg

enrofloksacyny/kg m.c.) na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawa¢ przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen

mieszanych lub postepujacych zakazen przewlektych przez 5

dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w

oparciu o wyniki badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie

alternatywnymilekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Goftebie: 0,1-0,4 ml produktu/kg m.c.

Preparat nalezy podawac po rozpuszczeniu w wodzie, przy

zatozeniu, ze 20 gotebi wypija przecietnie 1 litr wody

dziennie. W przypadku gdy ilo$¢ wypijanej wody jest inna,

nalezy to uwzgledni¢ w dawkowaniu.

- Salmonelloza: 0,4 ml/kg m.c. tj. 4 mi/1 litr wody dziennie
przez 3 dnilub 2ml/1litr przez 7-10 dni.

- Mykoplazmoza, zakazny katar gotebi: 0,2 ml/kg m.c. tj.
2 ml/litrwody przez 4-7 dni.

- Inne infekcje bakteryjne: 0,1 ml/kg m.c. tj. T ml/litr wody
przez 3-4 dni.

Biowet
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Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Zalecenia dla prawidlowego podania

Sporzadzony roztwor weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Produkt podaje sie po
uprzednim rozcienczeniu w wodzie do picia, mleku lub w
ptynach mlekozastepczych. Ptyny zawierajace lek powinny
by¢ wymieniane co 24 godziny. Aby zapewni¢ prawidtowe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia. Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od
stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyskac prawidtowg
dawke stosowanego antybiotyku u leczonych zwierzat.
Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Cieleta, Swinie: 10 dni,

Kury: 7 dni,

Indyki: 13 dni,

Psy - nie dotyczy.

Nie stosowac u gotebi konsumpcyjnych. Nie stosowac
u niosek, ktérych jaja przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski jaj
przeznaczonych do spozycia przez ludzi w ciaggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢
przed Swiattem. Nie zamrazaé. Nie uzywac¢ tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,Exp.”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca. Okres waznosci po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu z woda do picia, mlekiem
lub w ptynach mlekozastepczych: 24 godziny.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekédw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucad
do $mieci. Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru
odpadoéw w celu usuniecia niewykorzystanego weterynaryj-
nego produktu leczniczego lub materiatébw odpadowych
pochodzacych z jego zastosowania w sposdb zgodny
z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.
O sposoby usuniecia niepotrzebny lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.

Wielkos¢ opakowania 100 ml
Okres waznosci 2 lata
Wytacznie dla zwierzat
Wydawany na recepte
weterynaryjna.

Do podawania pod nadzorem
lekarza weterynarii.

Enflocyna 501
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wzmocnienie odpornosci
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IMMUuNEeXx complex

Proszek wzmacniajacy odpornos¢ gotebi i ptakow ozdobnych
(drozdze bogate w beta-1,3/1,6-D-glukan, wit. A, C i E, wapn,
fosfor, glukoza, ekstrakty z jezowki purpurowej i winogron)

LT

@ Wwzmacnia odpornos¢

@ uzupetnia makro- i mikroelementy

@ posiada kompleksowy sktad:
- beta-1,3/1,6-D-Glukan
- glukozaiwit. C, Ei A

- drozdze piwne Saccharomyces cerevisiae
- ekstrakt z pestek winogron i jezowki purpurowej

Sktad/100 g:
drozdze piwne suszone 25,0 g; fosforan dwuwapniowy 20,8 g;
glukoza19,0g

Dodatki dietetyczne/Witaminy/kg:

3a300/Witamina C 250 000 mg

3a700/Witamina E7710 mg

3a672a/Witamina A 5074 mg

Dodatki sensoryczne/kg:

2b/Echinacea purpurea (Ekstrakt z jezowki purpurowej) 50 g

2b485 suszony ekstraktzwinogron 170 g

Skfadniki analityczne/Pierwiastki sladowe/100 g:

wapn 5510 mg, fosfor 3600 mg

Sktadniki analityczne:

popidt surowy 19,2 %, wilgotnosc 4,4 %; biatko surowe 4,1 %;

zawartos¢ thuszczu 1,1 %; wiékno surowe 0,4 %

Wiasciwosci

Immunex complex zawiera drozdze bogate w beta-1,3/1,6-D-

glukan, ktéry wspiera funkcjonowanie uktadu immunologi-

cznego. Witaminy Ci E oraz ekstrakt z winogron sa waznymi

przeciwutleniaczami. Witamina A wptywa korzystnie na

funkcjonowanie narzadu wzroku i ukfadu rozrodczego.

Jezbwka purpurowa wzmacnia odpornos¢ organizmu. Wapn

i fosfor wspomagaja prawidtowe funkcjonowanie ukfadu

kostnego. Glukozajest podstawowym zrédtem energii.

Wskazania

- wstanach obnizonej odpornosci

- wspomagajaco w chorobach wirusowych, bakteryjnych,
pasozytniczych

- podczas rekonwalescencji po przebytych chorobach

- wokresie okotoszczepieniowym

- wczasie odchowu pisklat

- przed lotami, wystawamii transportem

Biowet
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Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Immunex complex polecany jest dla gotebi mtodych oraz

gotebi lotowych w okresie, kiedy wymaga sie od nich

szczytowej formy.

Sposéb stosowania

Podawac 2 g (ptaska tyzeczka do herbaty) na 1 kg karmy

zwilzonej niewielka iloscia oleju lub wody z dodatkiem miodu:

WSspomagajaco:

- w trakcie leczenia infekcji — codziennie oraz 3 dni
po zakonczeniu leczenia

- przed szczepieniem, lotem, wystawa, podroza — przez 14
kolejnych dni

- wokresie odchowu pisklat—przez 7 dni

Profilaktycznie:

- codziennie przez 14 dni

Uwaga: W przypadku, gdy w stadzie wystepowaty biegunki

nie zaleca sie stosowania oleju do zwilzania karmy.

Po zakonczeniu stosowania preparatu zaleca sie odczekac

minimum 2 tygodnie przed ponownym podaniem.

Warunki przechowywania

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, w oryginalnym

opakowaniu szczelnie zamknigtym. Chroni¢ przed swiattem

iwilgocia.

Wielkos¢ opakowania —saszetka doypack zawierajgca 250 g

Okres waznosci - 2 lata

Mieszanka paszowa uzupetniajaca dla gotebi i ptakéw
ozdobnych
Weterynaryjny numer identyfikacyjny: aPL0614003p
2024-11-29 Data opracowania ulotki
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Insectin

) 3¢

Proszek do podawania na skore dla pséw i gotebi

(permetryna - jako permetryna cis/trans 25:75 - 10 mg/g)

Zawartosc¢ substancji czynnej

Permetryna (jako permetryna cis/trans 25:75) 10 mg/g
Wskazania lecznicze

Insectin przeznaczony jest do zwalczania inwazji
ektopasozytéw: pchet i kleszczy u pséw oraz wszotdw
i obrzezkdw u gotebi.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb
podania

Malty pies: 5-10 g

Sredni pies: 10-15 g

Duzy pies: 15-20 g

Gotab: 1-2 g

10 aplikacji — potrzasnie¢ odwréconym pojemnikiem oznacza
nanie-sienie na skére 2,5-3,0 grama produktu.

Zalecenia dla prawidtowego podania

Produkt stosowac zewnetrznie na skére. Produktem nalezy
posypac cate ciato zwierzecia, rozchylajac siersé lub pidra aby
dotart do skoéry. Unikaé posypywania proszkiem okolic oczu,
uszu, nosa i pyska zwierzat. Produkt nalezy pozostawi¢ na
kilka godzin a nastepnie wyczesac siers¢. Kazdorazowo po
przeprowadzonym zabiegu nalezy wymieni¢ postanie
zwierzecia. Zabieg nalezy powtérzy¢ po 2-3 tygodniach.
Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt ponizej 12 tygodnia zycia. Nie
stosowac u suk karmigcych. Nie stosowac u gotebi ponizej
1 miesigca zycia. Nie stosowaé u kotéw. Produkt moze
wywotaé u kotéw ciezkie dziatania niepozadane, wigcznie ze
Smiercig, dlatego nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu
z produktem. Jezeli psy i koty sg trzymane razem, nalezy je
izolowa¢ od siebie przez 72 godziny od leczenia. Nalezy
upewnic sie, ze kot nie wylizuje siersci leczonego psa. Jesli to
nastapi, nalezy niezwtocznie zwrécic sie o pomoc do lekarza
weterynarii. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na
substancje czynna lub na dowolna substancje pomocnicza.
Dziatania niepozadane

U psow rzadko wystepuja niepozadane objawy uboczne,
ktére manifestuja sie Slinotokiem, wymiotami, biegunka,
umiarkowanymi drzeniami miesniowymi oraz nadpobudliwo-
Scig przechodzaca w stan depresji.

Ptaki s mato wrazliwe na dziatanie permetryny. Objawy
niepozadane zwigzane z pobudzeniem uktadu nerwowego
zdarzaja sie wyjatkowo rzadko. O wystgpieniu dziatan
niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwo-
waniu jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie wymienio-
nych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ wiasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

Okres karencji

Pies - nie dotyczy. Nie stosowac u gotebi, ktérych tkanki
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet 2 /

PULAWY

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

ponizej 25°C. Przechowywa¢ z dala od zywnosci dla ludzi i
paszy dla zwierzat. Nie uzywac tego produktu leczniczego
weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat: Wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie wcierac
produktu w skére zwierzat. Dla uzyskania optymalnego efektu
eliminacji pchet zalecane jest zastosowanie odpowiedniego
srodka owadobdjczego w miejscu przebywania psow
(dezynsekcja postania, budy itp.). Zalecane jest takze
jednoczesne zwalczanie pchet u wszystkich zwierzat
utrzymywanych razem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dopuszczac do zlizywania produktu.

W czasie wykonywania zabiegu chroni¢ oczy zwierzat.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Zabieg powinien by¢
wykonywany poza pomieszczeniem mieszkalnym. Nalezy
unika¢ nadmiernego pylenia i wdychania produktu. W czasie
wykonywania zabiegéw stosowa ogolnie przyjete Srodki
ostroznosci postepowania z preparatami pasozytobdjczymi,
w szczegdlnosci zaleca sie uzywanie rekawic i masek
ochronnych. Unikac kontaktu z oczami. Po zabiegu umy¢ rece.
Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorag lub btonami
Sluzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢ zanieczyszczone
miejsce czystag woda. Chroni¢ dzieci przed kontaktem
z produktem i leczonym zwierzeciem. Nie nalezy pozwalac
zwierzetom, u ktérych zastosowano produkt na zabawe
z ludZmi, w szczegdlnosci z dzie¢mi, do czasu usuniecia
produktu z powierzchni ciata. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na permetyne powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Inne Srodki ostroznosci: Nie nalezy pozwalac leczonym psom
zanurza¢ sie w zbiornikach wodnych przez co najmniej
3 tygodnie od podania produktu.

Cigzailaktacja: Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.
Niesno$¢: Nie stosowad w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): W razie
przedawkowania preparatu nalezy podja¢ intensywne
leczenie objawowe, poniewaz nie istnieje swoiste antidotum.
Zaleca sie podanie lekéw o dziataniu uspokajajacym,
przeciwdrgawkowym (diazepam, pentobarbital, propofol)
i miorelaksacyjnym. Nalezy et —
uzupetni¢ ptyny przez podanie 2
krystaloidow (fizjologicznego |
roztworu chlorku sodu lub ptynu
wieloelektrolitowego). Zaleca sie
rowniez kapiel zatrutego zwierzecia

- ) ; : =
w letniej wodzie z c/iodatklem T i jnsect!
tagodnych detergentow w celu il | 2
zmycia pozostajacych na skérze ! i
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TN
Insectin

) 3¢

Proszek do podawania na skore dla pséw i gotebi

(permetryna - jako permetryna cis/trans 25:75 - 10 mg/g)

Niezgodnosci farmaceutyczne: Poniewaz nie wykonano
badan zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryj-
nego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub
pochodzacych z niego odpadéw

Produkt leczniczy weterynaryjny silnie toksyczny dla pszczét,
ryb, skorupiakéw. Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani
wyrzuca¢ do Smieci. O sposoby usuniecia bezuzytecznych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet p y
)/ PULAWY

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Wielkos¢ opakowania 50 g

Okres waznosci 2 lata

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Do podawania przez wtasciciela lub opiekuna zwierzecia.

Pozwolenie nr 742/99
CHWPL 2015-02-02
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Mycosalmovir

Inaktywowana szczepionka przeciw mykoplazmozie, salmonelozie i paramyksowirozie gotebi

Zawartosc¢ substancji czynnych i innych substancji

1dawka szczepionki (0,2 ml) zawiera:

- inaktywowany wirus PMV-1 (szczep La Sota) nie mniej niz 1.
ELISA,

- inaktywowane komérki Mycoplasma gallisepticum nie mniej
niz 1j.ELISA,

- inaktywowane komoérki Salmonella (serotypy: S. typhi, S.
paratyphiA, S. paratyphi C, S. typhimurium var. Copenhagen, S.
anatum, S. senftenberg) nie mniej niz 1 j. ELISA dla kazdego
serotypu.

1 j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania
serokonwersji rownej lub wyzszej 1,8 u szczepionego gotebia.
Adiuwant:

Montanide ISA763 AVG 0,14 ml

Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie gotebi w celu zmniejszenia
$miertelnosdci i objawdéw klinicznych salmonelozy,
mykoplazmozy i paramyksowirozy gotebi. Odpornosé
poszczepienna pojawia sie po uptywie okoto 21 dni po
rewakcynadji i utrzymuje sie przez okoto 12 miesiecy.
Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb
podania

Dawka dla jednego gotebia wynosi 0,2 ml emulsji olejowej,
ktéra nalezy wstrzyknaé podskoérnie w 1/2 czesci szyi.
Szczepionke stosuje sie u gotebi od 3 - 4 tygodnia zycia.
Podstawowe szczepienie gotebi mtodych oraz nieimmunizo-
wanych przeciw salmonelozie, paramyksowirozie i mykoplaz-
mozie obejmuje dwie iniekcje w odstepie 4 tyg. Akcje
szczepienia zaplanowac tak, aby drugie podanie szczepionki
byto nie pdzniej niz 3 tygodnie przed lotami. Szczepienie
gotebi dorostych wielokrotnie uodparnianych szczepionka
Mycosalmovir wykonywa¢ jednorazowo corocznie na 2-3 tyg.
przed parowaniem, wystawami.

Zalecenia dla prawidtowego podania

Do szczepien uzywad jatowych igiet oraz strzykawek.
Opakowania ze szczepionkg po wyjeciu z lodowki nalezy
ogrzaé w temperaturze pokojowej i przed przystapieniem do
zabiegéw doktadnie wymieszaé. W trakcie szczepienia
okresowo miesza¢ zawartos¢ opakowania. Zabiegi
wykonywac przy temperaturze zewnetrznej nie nizszej niz 0°C.
Opakowanie raz rozpoczete nie moze by¢ przechowywane
i stosowane ponownie.

Dzialania niepozadane

Rzadko zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi jest
przejsciowy brak apetytu i apatia, wystepujgca w ciggu kilku
godzin po podaniu preparatu oraz przejsciowa reakcja
miejscowa pod postacig nieznacznego guzka. O wystapieniu
dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie
wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢
wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrbow
Medycznych i Produktow Biobdéjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Wetery-
naryjnych).

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet 2 /

PULAWY

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Przeciwwskazania
Nie stosowac u ptakdéw stabych, zarobaczonych i chorych.
Nie stosowac w okresie pierzenia gotebi.

Okres karencji Zero dni.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem. Okres waznosci po pierwszym
otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin. Nie uzywac
tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat: Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom: W przypadku
omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, nalezy
zwroci¢ sie o natychmiastowa pomoc lekarska nawet jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢ produktu i nalezy zabrac
ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie
dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac sie do lekarza.

Nie$nos¢: Szczepionki nie nalezy stosowaé w okresie
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie
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, sposéb postepowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): Przy podaniu
podwdjnej dawki nie obserwowano wystepowania innych
dziatan ubocznych niz podane w punkcie dotyczacym dziatan
niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne: Poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub
pochodzacych z niego odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do
Smieci. O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj
lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

Wielkos¢ opakowania

50 dawek, 100 dawek.

Okres waznosci 18 miesiecy
Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu
lekarza - Rp.

Do podawania pod
nadzorem lekarza
weterynarii.

Pozwolenie nr 986/00
CHWPL 2015-08-20
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Inaktywowana szczepionka przeciw paramyksowirozie gotebi, emulsja do wstrzykiwan

Sktad

Kazda dawka (0,2 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna

Inaktywowany paramyksowirus PMV-1 (szczep La Sota) — nie
mniej niz 1j. ELISA

1 j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajaca do uzyskania
serokonwersji rownej lub wyzszej 1,8 u szczepionego gotebia
Adiuwant: Parafina ciekta— 109 mg

Emulsja o barwie biatej.

Wskazania lecznicze

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania
gotebi, w celu zmniejszenia Smiertelnosci, objawow
klinicznych i zmian chorobowych wywotanych paramykso-
wirusem.

Czas powstawania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ gotebi w okresie pierzenia oraz
zarobaczonych. Nie stosowac u gotebi leczonych Srodkami
immunosupresyjnymi.

Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych weteryna-
ryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny.
Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowac silny bél oraz
obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc
lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryj-
nego produktu leczniczego nalezy zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka,
i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢
utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny.
Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢
weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to
spowodowac silny bdl oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest
fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac
wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekgji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

Ptaki niesne: Szczepionki nie nalezy stosowa¢ w okresie
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Nie stwierdzono interakgji z innymi produktami.
Wskazane jest, aby nie podawa¢ innych szczepionek 7 dni
przed i po podaniu szczepionki.

Przedawkowanie: Przy podaniu podwdjnej dawki nie
obserwowano wystepowania innych dziatan ubocznych niz
podane w punkcie dotyczacym zdarzen niepozadanych.
Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryj-
nego produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi
weterynaryjnymi produktamileczniczymi.

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet 2 /

PULAWY

Zdarzenia niepozadane
Docelowe gatunki zwierzat: gotab

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000
leczonych zwierzat):

Apatia’
Brak apetytu’
Odczyn w miejscu iniekgji®

Czestosc¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Reakcja nadwrazliwosci
(anafilaksja)*

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

'wystepuje w ciagu kilku godzin po podaniu produktu

? zdarzenie ma charakter przejéciowy

® wystepuje w postaci guzka zanikajgcego samoistnie po kilku
dniach

w przypadku wystapienia nalezy natychmiast podac
adrenaling oraz leki przeciwhistaminowe

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz
umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwo-
wania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych
w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym
lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotkilub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-
21-687, Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb
podania

Podanie podskorne.

1 dawke stanowi 0,2 ml emulsji olejowe;j.

Szczepionke stosuje sie u gotebi mtodych powyzej 3 tygodni
Zycia, lecz nie pdzniej niz 2 tygodnie przed lotami mtodych lub
wystawami.

Gotebie doroste nalezy uodparnia¢ co 12 miesiecy.
Optymalnym terminem szczepien jest okres 2-3 tygodni
przed taczeniem w pary.

Dawke dla jednego gotebia bez wzgledu na wiek stanowi
0,2 ml emulsji olejowej, ktora nalezy wstrzyknac podskornie
w "2 dtugosci grzbietowej czesci szyi.

Zalecenia dla prawidtowego podania

Przed przystapieniem do wykonania zabiegu, fiolke ze
szczepionka nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej
i doktadnie wymieszad.

Akcje szczepien nalezy tak planowac,
aby catg zawartos$¢ opakowania zuzyé
w ciggu jednego dnia.

Zabiegi nalezy wykonywac przy
temperaturze zewnetrznej nie nizszej
niz0°C.

Zalecana jest coroczna rewakcynacja
ptakow.
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Inaktywowana szczepionka przeciw paramyksowirozie gotebi, emulsja do wstrzykiwan

Zalecenia dla prawidtowego podania

Przed przystapieniem do wykonania zabiegu, fiolke ze
szczepionka nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej i
doktadnie wymieszac.

Akcje szczepien nalezy tak planowa¢, aby cata zawartos$é
opakowania zuzy¢ w ciggu jednego dnia.

Zabiegi nalezy wykonywac przy temperaturze zewnetrznej nie
nizszej niz0°C.

Zalecana jest coroczna rewakcynacja ptakow.

Okresy karencji

Zero dni.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2-80C). Nie zamrazaé. Chroni¢
przed Swiattem.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po
uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po
oznaczeniu ,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy
zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do
Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow
w celu usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub materiatow odpadowych
pochodzacych z jego zastosowania w sposdb zgodny
z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ Srodowisko.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.

Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego
zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 10 godzin.

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet 2 /

PULAWY

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Szczegobtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryj-
nego produktu leczniczego sa dostepne w unijnej bazie
danych produktéw
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za
zwolnienie serii:

Biowet Putawy Sp. z o0.0., Henryka Arciucha 2, PL — 24-100
Putawy, Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel.. +48 (81) 888 91 00,
e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych:

Biowet Putawy Sp. z 0.0., Henryka Arciucha 2, PL — 24-100
Putawy, Tel. +48(81) 88891 29, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl

Wielkos¢ opakowania Butelka o pojemnosci 20 ml,
zawierajgca 100 dawek szczepionki.

Okres waznosci 18 miesiecy

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Inaktywowana szczepionka przeciw salmonelozie i paramyksowirozie gotebi

Sktad

Kazda dawka (0,2 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne

inaktywowany wirus PMV-1 (szczep La Sota) nie mniej niz 1.
ELISA,

inaktywowane komorki Salmonella (serotypy: S. typhi, S.
paratyphi A, S. paratyphi C, S. typhimuriumvar. Copenhagen, S.
anatum, S. senftenberg) nie mniej niz 1 j. ELISA dla kazdego
serotypu.

1 j. ELISA — ilo$¢ antygenu wystarczajagca do uzyskania
serokonwersji rownej lub wyzszej 1,8 u szczepionego gotebia
Adiuwant: Montanide ISA763 AVG 0,14 ml

Emulsja o barwie biatej.

Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie gotebi w celu zmniejszenia $miertel-
nosci i objawdw klinicznych salmonelozy i paramyksowirozy
goftebi.

Czas powstania odpornosci: okoto 21 dni po rewakcynacji.
Czas trwania odpornosci: okoto 12 miesiecy.
Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow stabych, zarobaczonychi chorych.

Nie stosowac w okresie pierzenia gotebi.

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia: Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe
zwierzeta.

Specjalne Srodki ostroznoéci dla oséb podajacych wetery-
naryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny.
Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowac silny bél oraz
obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc
lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weteryna-
ryjnego produktu leczniczego nalezy zwréci¢ sie o pomoc
lekarska, nawet, jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest
niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke informacyjna. Jesli
bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny.
Nawet, jezeli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to
spowodowacé silny bol oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest
fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac
wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekgji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

Ptaki niesne:

Szczepionki nie nalezy stosowac w okresie niesnosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji: Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym dlatego nie
zaleca sie stosowania innych szczepionek w ciggu 14 dni przed
i po szczepieniu przy uzyciu tej szczepionki.
Przedawkowanie: Przy podaniu podwdjnej dawki nie
obserwowano wystepowania innych dziatan ubocznych niz

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet 2 /

PULAWY

podane w punkcie dotyczacym zdarzen niepozadanych.
Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego
produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
weterynaryjnymi produktamileczniczymi.

Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: gotab

Rzadko (1 do 10 zwierzat/
10 000 leczonych
zwierzat):

Apatia’
Brak apetytu’
Odczyn w miejscu iniekgji®

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

'wystepuje w ciagu kilku godzin po podaniu produktu

? zdarzenie ma charakter przejsciowy

® odczyn ma charakter przejsciowy i wystepuje w postaci
nieznacznego guzka

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz
umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwo-
wania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych
w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym
lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepoza-
danych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb
podania

Podanie podskérne. Dawka dla jednego gotebia wynosi 0,2 ml
emulsji olejowej, ktora nalezy wstrzykna¢ podskérnie
w 1/2 czesci szyi. Podstawowe szczepienie gotebi mtodych
oraz nieimmunizowanych przeciw salmonelozie, paramykso-
wirozie obejmuje dwie iniekcje w odstepie 4 tygodniowym.
Pierwsze szczepienie nalezy wykonaé w 3-4 tygodniu zycia,
adrugie szczepienie nie pdzniej niz 3 tygodnie przed lotami.
Szczepienie gotebi dorostych wielokrotnie uodparnianych
szczepionka Salmovir nalezy wykonywac¢ jednorazowo
corocznie na 2 -3 tygodnie przed parowaniem, wystawami.
Zalecenia dla prawidlowego podania

Do szczepienh uzywacd jatowych igiet oraz strzykawek.
Opakowania ze szczepionkg po wyjeciu z lodéwki nalezy
ogrza¢ w temperaturze pokojowej i przed przystapieniem do
zabiegdw doktadnie wymieszad.

W trakcie szczepienia
okresowo mieszac zawar-
to$¢ opakowania. ’
Zabiegi wykonywac przy |
temperaturze zewnetrznej
nie nizszej niz0°C.
Opakowanie raz rozpo-
czete nie moze by¢ prze- iy
chowywane i stosowane sy
ponownie.
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Inaktywowana szczepionka przeciw salmonelozie i paramyksowirozie gotebi

Okresy karencji

Zerodni.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Przechowywa¢ w lodoéwce (2-8°C). Nie zamrazad.
Chroni¢ przed swiattem. Nie uzywaé tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,Exp.”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwal do kanalizacji ani wyrzucaé
do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow
w celu usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub materiatow odpadowych
pochodzacych z jego zastosowania w sposdb zgodny
z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryj-
nego produktu leczniczego sa dostepne w unijnej bazie
danych produktow
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

- Podmiot odpowiedzialny:
Biowet p y

PULAWY

Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy
e-mail: sekretariat@biowet.pl, www.biowet.pl

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny
za zwolnienie serii:

Biowet Putawy Sp. z 0.0, Henryka Arciucha 2, PL — 24-100
Putawy, Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel.: +48 (81) 888 91 00,
e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych:

Biowet Putawy Sp. z o0.0., Henryka Arciucha 2, PL — 24-100
Putawy, Tel. +48 (81) 888 91 29, tel.. 509 750 444, e-mail:
biowet@biowet.pl

Okres waznosci 18 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Wielkos¢ opakowania 20 dawek, 50 dawek, 100 dawek.
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Pozwolenie nr 202/95
CHWPL 2025-01-17




~ . LAT
Biowet PRODUKCJI
L/ PULAWY LEKOW
. WETERYNARYIJINYCH

Biowet Putawy Sp. z 0.0.
ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy, tel. +48 81 888 91 22, 539 864 809
e-mail: zamowienia@biowet.pl

www.biowet.pl



