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ULOTKA INFORMACYJNA
Albipen LA, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, Swin, psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Albipen LA, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, psow i kotow

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ampicylina bezwodna 100 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy i koty:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewlektym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Listeria monocytogenes, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., E. coli, Proteus mirabilis;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Leptospira spp.,
Salmonella spp., Shigella spp., Clostridium spp.;

zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
E. coli;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Pasteurella spp.;

zakazenia pepka (omphalitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Actinomyces spp. a takze zakazenia wtorne
wywolywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Bydlo:
Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewleklym, wilaczajac:
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zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Corynebacterium spp., Leptospira spp.,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zapalenia gruczolu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Corynebacterium spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia pepka (omphalitis) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli, Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne
wywotywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Owce:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewleklym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Corynebacterium spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Salmonella spp.;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zapalenia gruczolu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Listeria monocytogenes, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Actinobacillus spp., E. coli;

zakazenia pepka (omphalitis) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne wywolywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Swinie:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewleklym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Leptospira spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp.;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Fusobacterium spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zapalenia gruczolu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus spp., E. coli, Fusobacterium spp., Actinomyces spp.;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Haemophilus spp.;

zakazenia pepka (omphalitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne wywotywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyling, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Nie nalezy stosowa¢ u matych gryzoni, takich jak §winki morskie, chomiki czy szynszyle.

Nie stosowac u krolikéw. U zwierzat takich jak kroliki, chomiki czy §winki morskie moze dojs¢ do
majacego ciezki przebieg zaburzenia flory bakteryjnej uktadu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywolanych przez szczepy drobnoustrojow wytwarzajacych
B-laktamaze lub o znanej opornos$ci na penicyliny o innym mechanizmie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ obrzek w miejscu podania, utrzymujacy si¢ do 2 tygodni.
Niekiedy moze doj$¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci na ampicyling.

O wystapieniu 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¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca, §winia, pies, kot

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

Bydlo i owce: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domigsniowo,
Swinie: 25 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domigéniowo,

Psy: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskornie,

Koty: 20 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskornie.

Grupa terapeutyczna | Przykladowa masa ciala w kg | Dawka praktyczna Albipen LAw ml
Bydto 500 kg 75 ml

Owce 50 kg 7,5 ml

Swinie 50 kg 12,5 ml

Psy 10 kg 1,5ml

Koty 5 kg 1ml

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem. Przed podaniem nalezy oczys$cié¢ i zdezynfekowaé miejsce
wstrzyknigcia. Stosowaé wylacznie suche igly i strzykawki. Korek butelki nalezy przetrze¢ przed
pobraniem kazdej dawki. Nie wstrzykiwa¢ produktu w to samo miejsce podania w trakcie trwania
jednej terapii. Nie podawa¢ w jedno miejsce wstrzykniecia objetosci przekraczajgcej 10 ml u $§win i
owiec oraz 20 ml u krow. Podanie produktu mozna powtorzy¢ jednokrotnie po uptywie 48 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wywolania niedroznosci igiet przez zawiesing olejowa w obecnosci wody,
podczas stosowania produktu nalezy uzywac suchych igiet i strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 6 udojow (72 godziny).

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W obecnos$ci wody zawiesina olejowa moze prowadzi¢ do zatkania igly. Z tego wzglgdu nalezy
stosowac suche strzykawki oraz igty.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny mogg prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora.

1. Nie nalezy stosowac niniejszego produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub
jesli zalecono unikanie kontaktu z podobnymi produktami.

2. Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w celu uniknigcia narazenia na kontakt ze
skorg lub przypadkowego wstrzykniecia. Skore narazona na kontakt z produktem nalezy umye¢.

3. W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawow takich jak swiad skory, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg okazujac doktorowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu czy trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowe]
pomocy medycznej.

4. Osoby, u ktorych dochodzi do wystapienia reakcji po ekspozycji na produkt powinny unikac
stosowania produktu w przysztosci.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje antagonizm pomigdzy ampicyling i antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Ampicylina jest substancjg o wysokim bezpieczenstwie terapeutycznym. Jest mato prawdopodobne,
aby przedawkowanie produktu Albipen LA mialo negatywny wplyw na leczone zwierzg.
Obserwowano wylacznie wystepowanie miejscowych obrzekéw w miejscu wstrzyknigcia,
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utrzymujacych si¢ przez okres do 2 tygodni u pséw otrzymujacych Albipen LA w dawce 40 mg/kg
m.c. (dawka 2,7 razy wyzsza od zalecanej).
Nie sg zalecane specyficzne antidota lub postepowanie terapeutyczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Butelki szklane lub PET zawierajace 80 ml zawiesiny, zamknigte korkami z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Bovipast RSP, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

inaktywowany syncytialny wirus drog oddechowych bydta, szczep EV908 1047 - 10>* U/dawke*
inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger 10** — 10** U/dawke*
inaktywowana Mannheimia haemolytica A1, szczep M4/1 10%%* - 10> U/dawke*

*Wyniki otrzymane w tescie AlphalLISA.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 37,5 mg
Quil A (saponina) 0,189 -0,791 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,032 - 0,058 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Produkt jest blado z6tty do czerwono r6zowego z bialawym osadem. W wyniku wytrzasania osad ulega
latwemu zawieszeniu do nieprzejrzystej, biatawej do czerwonej/rézowej zawiesiny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy-3, w celu ograniczenia zakazenia,

- syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta, w celu ograniczenia zakazenia oraz objawdw
klinicznych,

- Mannheimia haemolytica serotyp Al, w celu ograniczenia zakazenia, $miertelnosci, objawow klinicznych,
uszkodzen ptuc i kolonizacji ptuc przez bakterie serotypow Al i A6.

Odporno$¢ krzyzowa przeciw serotypowi A6 Mannheimia haemolytica zostata wykazana w probie
zakazenia kontrolnego w warunkach laboratoryjnych po szczepieniu w programie wstepnym.

Okoto 2 tygodnie po zakonczeniu podstawowego programu szczepien, odpowiedz humoralna przeciw
syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta i wirusowi parainfluenzy-3 jest na najwyzszym
poziomie. Czas trwania odporno$ci ochronnej nie zostat okreslony w probie zakazenia kontrolnego.



Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: nie okres§lono.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, w ztej kondycji lub w przypadku ciezkiej inwazji pasozytniczej poniewaz
zadowalajgca odpowiedz immunologiczna moze by¢ osiggnigta wylacznie przez zdrowe,
immunokompetentne zwierzeta.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepienie podstawowe nalezy rozpoczaé w odpowiednim czasie, tak aby odporno$¢ byla w pehni
rozwinieta przed poczatkiem okresu ryzyka. Szczepienie podstawowe cielgt powinno zakonczy¢ si¢ przed

wprowadzeniem do budynku, w ktorym beda przebywac¢ lub powinno zosta¢ prowadzone z zachowaniem
warunkow kwarantanny.

W celu redukcji potencjatu zakaznego zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, o ile nie
wystepujg przeciwwskazania. Zaniechanie szczepienia pojedynczych zwierzat moze przyczyniaé si¢ do
rozprzestrzeniania si¢ patogenéw i rozwoju choroby.

Nasilenie odpowiedzi humoralnej moze by¢ ograniczane przez obecnos$¢ przeciwciat matczynych u cielat
do 6 tygodnia zycia. Jednakze, zgodnie z wynikami proby zakazenia kontrolnego, znaczaca ochrona przed
zakazeniem syncytialnym wirusem drog oddechowych bydta jest wcigz zapewniana przez 3 tygodnie po
zakonczeniu szczepienia podstawowego, a znaczaca ochrona przed wirusem parainfluenzy-3 i Mannheimia
haemolytica serotypu Al jest wcigz zapewniana przez 6 tygodni po szczepieniu podstawowym. Wyniki
proby zakazenia kontrolnego u cielgt z obecnos$cig przeciwcial matczynych wskazujg ponadto, ze
pojawienie si¢ odpornosci krzyzowej na serotyp A6 ma miejsce w 2 tygodnie po zakonczeniu programu
szczepien. Jak wykazujg testy serologiczne, odpornos¢ krzyzowa jest zapewniana przez 6 tygodni po
szczepieniu podstawowym.

Zakazenia uktadu oddechowego sa u cielat czesto zwigzane ze ztymi warunkami higienicznymi.
Tak, wiec zasadnicza poprawa higieny jest istotnym elementem wspomagajacym efekt szczepien.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie moze czegsto prowadzi¢ do wystapienia w miejscu wstrzyknigcia przejsciowego obrzeku (w
szczegdlnych przypadkach moga wystapi¢ podhuzne obrzeki o dtugosci do 10 cm). Z reguty, obrzgki te
zanikaja catkowicie lub ulegajg ograniczeniu do nieznacznej wielkosci guzkow w ciggu 2-3 tygodni od
szczepienia, jednakze w indywidualnych przypadkach niewielkie odczyny moga si¢ utrzymywaé do 3
miesiecy. Dodatkowo czgsto moze wystagpi€¢ przejsciowe, nieznaczne podniesienie temperatury
wewngtrznej ciata, utrzymujace si¢ maksymalnie do 3 dni, w tym samym czasie mozna obserwowac¢ stabo
wyrazong nieche¢ do poruszania sig.

W nadzorze nad bezpieczenstwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci, mogace prowadzi¢ do $mierci.




Czgstotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, witaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Mozna stosowaé w czasie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu (ale nie zmieszana) co wytwarzana przez MSD Animal Health Zywa, markerowa
szczepionka IBR (tam, gdzie produkt jest dopuszczony do obrotu) u bydta od co najmniej 3 tygodnia
zycia.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego powyzej.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Leki immunosupresyjne nie powinny by¢ zasadniczo stosowane bezposrednio przed lub po szczepieniu,
poniewaz zadowalajaca odpowiedZz immunologiczna moze by¢ osiagnigta wylgcznie przez zwierzeta
immunokompetentne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka:
5 ml

Sposdb podania:
Podanie podskérne. Wstrzyknigcie w boczng strong szyi.

Szczepienie podstawowe:
Zwierzeta od wieku okoto 2 tygodni powinny by¢ szczepione dwukrotnie z zachowaniem odstepu okoto 4
tygodni pomigdzy dawkami.

Dawki przypominajace:

Jezeli wymagane jest szczepienie przypominajace, nalezy podaé pojedynczg dawke okoto 2 tygodni przed
przewidywanym okresem zwigkszonego zagrozenia (np. transport, wprowadzenie do stada, zmiana
sposobu utrzymania).

Szczepionke nalezy wstrzasnaé energicznie przed zastosowaniem.

Do podawania szczepionki zaleca si¢ stosowanie igiet o $rednicy 1,5-2,0 mm, o dtugosci 10-18 mm.
Przed zastosowaniem, nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej, po czym
niezwlocznie wstrzyknac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Jest mato prawdopodobnym, aby przypadkowe przedawkowanie doprowadzito do powstania reakcji
innych, niz opisane w cz¢sci 4.6, jednakze obrzgk moze by¢ wigkszy, a podniesienie temperatury ciata
WYZSZE.



4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla wotowatych. Inaktywowane szczepionki
wirusowe i bakteryjne.

Kod ATCvet: QI02AL04

Szczepionka zawiera jako substancje czynne inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta (szczep
EV 908) oraz wirus parainfluenzy-3 (szczep SF-4 Reisinger), a takze inaktywowang bakteri¢ Mannheimia
haemolytica (serotyp Al) namnazang w warunkach ograniczonej dostgpnosci jonow Zelaza.
Wodorotlenek glinu oraz Quil A zostaty uzyte jako adiuwant. Tiomersal stuzy jako konserwant.
Szczepionka wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciw syncytialnemu wirusowi drog

oddechowych bydta, wirusowi parainfluenzy-3 oraz Mannheimia haemolytica.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal,

Simetikon,

Formaldehyd

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 28 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I Ph. Eur. zawierajace 50 ml szczepionki (10 dawek), zamknigte korkami z gumy typu
I Ph. Eur. z aluminiowym uszczelnieniem.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

1637/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15/02/2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis BVD
Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BVD

(DE: Bovilis BVD-MD)

Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta.

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

Czerwona do r6zowo zabarwionej mgtna zawiesina.

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany antygen cytopatycznego wirusa biegunki bydta (BVD) typul, szczep C-86,
zawierajacy 50 jednostek ELISA (EU), indukujacy co najmniej 4,6 log, jednostek VN*

* Srednie miano neutralizujgce wirus uzyskane w tescie potencji.

Adiuwant:
Glin 3+ (w postaci fosforanu glinu oraz wodorotlenku glinu): 6-9 mg.

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu: 3,0 mg (srodek konserwujacy).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania krow i jaldéwek w wieku, co najmniej 8 miesiecy, w celu zabezpieczenia
ptodow przed srédmacicznym zakazeniem wirusem biegunki i choroby bton §luzowych bydta.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac wystepowanie do 14 dni po szczepieniu stabo
wyrazonego obrzgku w miejscu wstrzyknigcia. Podobnie bardzo rzadko u zwierzat mozna
obserwowaé nieznaczne, przejsciowe podwyzszenie temperatury wewnetrznej ciala. W bardzo
rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do wystepowania reakcji nadwrazliwosci, wlaczajac wstrzas
anafilaktyczny. W przypadku reakcji anafilaktycznych =zaleca si¢ prowadzenie wlasciwego
postgpowania z zastosowaniem np. srodkow antyhistaminowych, kortykosterydow czy adrenaliny.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki).

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

Wstrzykiwaé domigsniowo w dawce indywidualnej 2 ml kazdemu zwierzeciu.
Cale poglowie moze by¢ szczepione po osiagnieciu wieku 8 miesiecy.

Ochrony ptodéw mozna oczekiwac, jezeli szczepienie podstawowe zakonczono 4 tygodnie przed
rozpoczeciem cigzy. Zwierzgta zaszezepione pozniej, niz na 4 tygodnie przed rozpoczeciem cigzy, lub
na wczesnym etapie cigzy nie beda chronione przed wystapieniem zakazenia srodmacicznego.

Szczepienie indywidualne:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstepu 4 tygodni. Druga dawkg nalezy podaé nie poézniej niz
na 4 tygodnie przed rozpoczeciem cigzy.

Szczepienie przypominajqce

Jednokrotne szczepienie na 4 tygodnie przed rozpoczeciem kolejnej cigzy.

Szczepienie stada:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstgpu 4 tygodni. Stosowac u zwierzat, ktore osiagnety wiek
8 miesigcy, nalezy poddac szczepieniu wszystkie zwierzgta.

Szczepienie przypominajqce

Jedno szczepienie 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym z kolejnymi szczepieniami
przypominajacymi z zachowaniem odstepu nie wigkszego niz 12 miesiecy.

Do prowadzenia szczepienia przypominajacego bydta od 15 miesigca zycia (tj. zwierzat, ktore byty
wczesniej szczepione osobno z zastosowaniem Bovilis BVD i IBR marker zywy) szczepionka moze
by¢ stosowana do rekonstytucji IBR marker zywy, z zastosowaniem naste¢pujacej instrukcji:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml
10 dawek + 20 ml
25 dawek + 50 ml
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50 dawek + 100 ml

Jedna dawka (2 ml) Bovilis BVD wymieszanej z IBR marker zywy jest podawana domig¢sniowo.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacja o produkcie IBR marker zywy przed podaniem wymieszanych
produktow.

ol ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem, nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej (15°C —
25°C).

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Stosowac sterylne igty i strzykawki.

Po rozpuszczeniu IBR marker zywy w Bovilis BVD szczepionki majg nastepujacy wyglad:
Taki jak podano dla samej szczepionki Bovilis BVD.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres wazno$ci po wymieszaniu z IBR marker zywy: 3 godziny (w temperaturze pokojowej).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze do prowadzenia szczepien
przypominajacych bydta w wieku od 15 miesiecy (tj. zwierzat, ktore byly uprzednio szczepione
osobno z zastosowaniem Bovilis BVD i IBR marker zywy) ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z IBR marker zywy (w krajach cztonkowskich, w ktorych ten produkt leczniczy
weterynaryjny jest dopuszczony do obrotu). Nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o produkcie IBR
marker zywy przed podaniem wymieszanych produktéw. Dziatania niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych
dla szczepionek podawanych osobno.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego
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powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Reakcje po podaniu dawki podwojnej nie odbiegaja od wystepujacych po podaniu dawki pojedyncze;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem IBR marker zywy
(wylacznie do stosowania szczepien przypominajacych).

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
21/05/2017
15. INNE INFORMACJE

Bovilis BVD jest inaktywowana szczepionka zawierajaca w jednej dawce 50 jednostek ELISA
cytopatycznego wirusa BVD typu 1, szczepu C-86 indukujacego co najmniej 4,6 log, jednostek VN.
Wirus namnazany jest w hodowlach komorkowych oraz jest inaktywowany za pomoca beta-
propionolaktonu. Antygen poddano adsorpcji przy zastosowaniu adiuwantu z soli glinu. W
szczepionce zastosowano parahydroksybenzoesan metylu, jako srodek konserwujacy. Ponadto, w
szczepionce, wystepujg Sladowe ilosci antybiotykoéw i surowicy cielat, jako pozostatoSci z procesu
produkcji antygenu.

Fiolki ze szkta (hydrolitycznego typu I) lub plastiku (politereftalanu etylenu) zamknigte gumowym
korkiem i kapslem aluminiowym.

Wielkosé¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 2 ml (1 dawka).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 10 ml (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 20 ml (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 50 ml (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 100 ml (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 250 ml (125 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

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

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Inaktywowany herpeswirus bydta typu 1 (BHV-1) szczep GK/D (gE’)*: 60 jednostek ELISA**
Glinu fosforan oraz glinu wodorotlenek (AI**): 6,0 - 8,8 mg

Formaldehyd: 0,6 - 1,0 mg

* gE": nieposiadajacy glikoproteiny E.
** indukujacy 6,1 - 11,1 log, jednostek neutralizacji wirusa w tescie mocy na myszach.

Roézowa, metna zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Do czynnego uodporniania bydta w celu ograniczania nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych
(goraczka) wywolywanych zakazeniem herpeswirusem bydta typu 1 (BHV-1), a takze ograniczenia

namnazania oraz siewstwa wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;j.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 6 miesigcy

Schemat z zastosowaniem szczepionki IBR marker Zzywy do pierwszego szczepienia oraz szczepienia
przypominajacego po 6 miesigcach z zastosowaniem szczepionki Bovilis IBR marker inac prowadzi
do uzyskania odpornos$ci trwajgcej 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko w miejscu wstrzykniecia moze wystgpi¢ miejscowy odczyn.
Bardzo rzadko moze doj$¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe, 2 ml na zwierze.
Wszystkie zwierzgta mogg by¢ szczepione od osiggnigcia wieku 3 miesigcy.

Pierwsze szczepienie:
Dwa szczepienia z zachowaniem odstgpu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Jedno szczepienie, co 6 miesigcy.

Szczepionka Bovilis IBR marker inac moze by¢ stosowana do prowadzenia szczepienia
przypominajacego w schemacie gdzie zastosowano szczepionke IBR marker zywy do pierwszego
szczepienia:

Pierwsze szczepienie:
Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka informacyjng szczepionki IBR marker zywy w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Pierwsze szczepienie przypominajace:
Pojedyncze szczepienie nalezy przeprowadzi¢ 6 miesiecy po pierwszym szczepieniu.

Kolejne szczepienia przypominajgce:
Pojedyncze szczepienia prowadzone z zachowaniem odstgpu nie wigkszego niz 12 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac sterylny sprzet do szczepien. Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce
osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C). Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 - 10 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie wykazano skuteczno$ci szczepienia w obecnos$ci przeciwcial matczynych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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):
Podanie podwojnej dawki nie powoduje wystgpienia innych objawdw niz opisano po podaniu dawki
pojedynczej.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

20/04/2017

15. INNE INFORMACJE
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Bovilis IBR marker inac jest inaktywowang szczepionkg zawierajacg adiuwant, stuzgca do czynnego
uodporniania bydta przeciw herpeswirusowi bydta typu 1 (BHV-1). Szczepionka nie powoduje
wytworzenia przeciwcial przeciw glikoproteinie E BHV-1 (szczepionka markerowa). Umozliwia to
odrdznienie bydta szczepionego tym produktem od bydta zakazonego terenowym wirusem BHV-1.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowg (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (100 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (100 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis INtranasal RSP Live, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny dla bydia
AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live
DK, NO: Bovilis RSP Live Vet
FI, SE: Bovilis RSP live vet

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis INtranasal RSP Live, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
dla bydta

AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live

DK, NO: Bovilis RSP Live Vet

FI, SE: Bovilis RSP live vet

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

Jedna dawka 2 ml zawiera:

Zywy syncytialny wirus drog oddechowych bydta (BRSV), szczep Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio
TCIDso*

Zywy wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3), szczep INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio TCIDso*

*50% (tissue culture infective dose) dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Liofilizat: zblizony kolorem do biatego lub kremowo zabarwiony krazek.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Do czynnego uodpornienia cielat od dnia narodzin i starszych w celu ograniczenia nasilenia objawow
klinicznych choroby uktadu oddechowego oraz ograniczenia siewstwa wirusow w zakazeniach BRSV
i PI3.
Czas powstania odpornosci: ~ BRSV: 6 dni (cieleta szczepione w dniu narodzin lub pdznie;j)
5 dni (cieleta szczepione w wieku 1 tygodnia lub pozniej)

PI3: 1 tydzien

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto, w ciagu dwoch dni nastepujacych po szczepieniu, moze wystapi¢ tagodna i
przemijajaca wydzielina z nosa.

Czesto moze wystgpi¢ tagodny i przemijajacy, spontanicznie pojawiajacy sie kaszel, ktory ustepuje w
normalnych warunkach w ciagu trzech dni.

Czgsto moze wystgpowac tagodnie objawiajaca si¢ i przejsciowa wydzielina z oczu, ktora ustgpuje w
normalnych warunkach w ciggu dwu dni.

Czesto moze wystgpowac przemijajace przyspieszenie czestotliwosci oddechow, ktore ustepuje w
normalnych warunkach w ciggu czterech dni.

Bardzo czesto po szczepieniu moze wystepowac przejsciowe 1 nieznaczne podniesienie temperatury
ciata (bardzo rzadko do 41,1°C) ustepujace w normalnych warunkach w ciggu czterech dni.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA
Podanie donosowe.

Cieleta moga by¢ szczepione od dnia narodzin.

Rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem jak to opisano ponizej. Zapewni¢ catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu przed uzyciem.

Podawac¢ jedna dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki jednemu zwierzgciu, 1 ml do kazdego
nozdrza.

Liczba dawek w fiolce Wymagana objgtos¢ Objetos¢ dawki
rozpuszczalnika
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
25 50 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja rekonstytucji:




Opakowania 1, 5 i 10 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem
(2 ml dla 1 dawki, 10 ml dla 5 dawek i 20 ml dla 10 dawek; patrz takze tabela powyzej) z
zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie oproznienie
strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzasanie. Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do
strzykawki z czystg koncowka. Szczepionka znajdujaca si¢ w strzykawce jest juz gotowa do podania
bezposrednio z koncoéwki strzykawki. Nie jest wymagane urzgdzenie wytwarzajace aerozol.

Opakowania 20, 25 i 50 dawek

W celu prawidlowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ 20 ml rozpuszczalnika do fiolki z
liofilizatem z zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionkg umozliwi szybkie
oproznienie strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzgsanie. Pobra¢ catg zawiesing
szczepionki i przenies¢ jg z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, aby uzyskaé prawidtowy
stosunek dawka / objetos¢ dla odpowiedniej wielkosci opakowania (40 ml dla 20 dawek, 50 ml dla 25
dawek 1 100 ml dla 50 dawek; patrz takze tabela ponizej). Zawiesing szczepionki mozna pobraé¢ do
strzykawki z czysta koncowka. Szczepionka znajdujaca sie w strzykawce jest juz gotowa do podania
bezposrednio z koncowki strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajace aerozol.

Podczas szczepienia zwierzat, zaleca si¢ zmienia¢ strzykawki lub koncowki strzykawek
wielodawkowych pomiedzy zastosowaniem u kolejnych zwierzat w celu uniknigcia przeniesienia
patogenow.

Wyglad po rekonstytucji: zblizona kolorem do ré6zowego lub ré6zowo zabarwiona zawiesina.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany osobno od liofilizatu.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Najlepiej, aby zwierzeta byly szczepione na co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub
zwigkszonej presji infekcji.

Skutecznos¢ przeciwko BRSV moze by¢ ograniczona przez obecnos¢ przeciwcial matczynych.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepione cielgta mogg wydalaé szczepy szczepionkowe do 12 dni po szczepieniu.
Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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):
Przy dziesigciokrotnym przedawkowaniu nie obserwowano objawoéw innych niz opisane w czgsci
,Dzialania Niepozadane”. U pojedynczych cielat narazonych na bardzo wysokie dawki szczepionki
(150 krotnie wigksze od najwyzszej dawki) obserwowano umiarkowane do ci¢zkich objawy
chorobowe ze strony uktadu oddechowego.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie mieszac¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z:

- 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawkami liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawkami liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawkami liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika

- 5 x 10 dawkami liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika

- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 25 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 50 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 50 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 100 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

D-30938 Burgwedel

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydta

DK: Bovilis Rotavec Corona Vet.

FI: Bovilis Rotavec Corona vet.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany rotawirus bydta, szczep UK-Compton, serotyp G6 P5 > 874 U!

Inaktywowany koronawirus bydta, szczep Mebus > 340 U?
E. coli szczep CN7985, serotyp O101:K99:F41 > 560 U3
! Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA BRV

2 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BCV
3 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA E. coli F5 (K99)

Adiuwanty:

Lekki olej mineralny / emulsyfikator 1,40 ml

Glinu wodorotlenek 2,45 -3,32 mg
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg

Biatawa emulsja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
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Do czynnego uodparniania ci¢zarnych krow i jatowek w celu wytworzenia przeciwcial przeciw
antygenom adhezyn F5 (K99) i F41 E. coli oraz rotawirusowi i koronawirusowi. U cielat pojonych
siarg od szczepionych krow w ciggu 2 - 4 tygodni po porodzie przeciwciata powoduja:

- zmniejszenie nasilenia biegunek powodowanych przez E. coli F5 (K99) i F41,

- zmniejszenie czestosci biegunek powodowanych przez rotawirus,

- obnizenie siewstwa wirusow u cielat zakazonych rotawirusem lub koronawirusem.

Czas powstania odporno$ci:  odporno$¢ bierna przeciw wszystkim antygenom zawartym w
szczepionce ciele nabywa od momentu spozycia siary.

Czas trwania odpornosci: u cielat pojonych sztucznie siarg, odpornos¢ utrzymuje si¢ przez caty
okres pojenia. U cielat ssacych naturalnie ochrona przed rotawirusami
utrzymuje si¢, co najmniej przez 7 dni, a przed koronawirusami co
najmniej 14 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach bezpieczenstwa i badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano w miejscu iniekcji
migkki obrzek uniesiony do 1 cm. Obrzgki te zwykle podlegaja resorpcji w ciggu 14 - 21 dni.

W spontanicznych raportach z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii bardzo rzadko obserwowano
wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie podajac na przyktad adrenaling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (ciezarne krowy i jatowki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Podawanie:

Podac¢ jedng dawke 2 ml kazdemu zwierzeciu.

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest boczna strona karku. Szczepionke podawac jednorazowo w
czasie kazdej cigzy pomiedzy 12 a 3 tygodniem przed spodziewanym wycieleniem.

Pojenie siara:

Ochrona cielgt zalezy od obecnosci przeciwciat siarowych (od szczepionych kréw)
w przewodzie pokarmowym w ciggu 2 - 3 tygodni zycia cielagt do chwili wytworzenia ich wiasne;j
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odpornosci. Dlatego tez, w celu maksymalizacji skutecznosci szczepienia, istotne jest zapewnienie
wlasciwego pojenia siarg przez caty ten okres zycia cielat. Wszystkie cielgta powinny otrzymac
wlasciwa siar¢ od szczepionych krow w ciggu pierwszych 6 godzin zycia. Cielgta ssgce otrzymuja
odpowiednig siar¢ poprzez naturalne karmienie przez szczepione krowy.

W stadach krow mlecznych siarg/mleko pochodzace z pierwszych 6 - 8 udojéw od szczepionych
kréw nalezy miesza¢ ze soba. Tak przygotowana siara moze by¢ przechowywana w temperaturze
ponizej 20 °C, ale powinna by¢ wykorzystana tak szybko, jak to mozliwe, poniewaz przy
przechowywaniu siary przez 28 dni poziom immunoglobulin moze spas¢ o 50%.

Tam, gdzie jest to mozliwe, zalecane jest przechowywanie w temperaturze 4 °C. Cielgta powinny by¢
pojone siarg mieszang w ilo$ci 2,5 - 3,5 litra na dzien (zgodnie z masg ciata) przez pierwsze

2 tygodnie zycia.

Optymalne wyniki uzyskuje si¢, kiedy cate stado krow poddaje si¢ szczepieniu. Zapewnia to
zminimalizowanie liczby zakazen cielat i w konsekwencji redukcje siewstwa wirusa, co powoduje
obnizenie ilo$ci zachorowan w stadzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed zastosowaniem.
Igty i strzykawki powinny by¢ wysterylizowane przed uzyciem, a zastrzyk podany w sucha, czysta
okolice skory przy zachowaniu srodkdéw ostroznosci zapobiegajacych zanieczyszczeniu.

Nalezy podjac $ciste srodki ostroznosci zapobiegajace zanieczyszczeniu szczepionki. Zaleca sig
uzycie strzykawki wielodawkowej, aby unikna¢ nadmiernego przektuwania korka. Po pierwszym
otwarciu fiolki mozna ja uzy¢ jednokrotnie w ciagu kolejnych 28 dni, a nastepnie wyrzuci¢
natychmiast po tym uzyciu.

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty waznosci, ktora jest podana
na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Zawarto$¢ fiolki nie powinna by¢ uzywana po 28 dniach od pierwszego otworzenia.

Po przektuciu i pierwszym uzyciu przechowywac w pozycji pionowej w warunkach chtodniczych (2 -
8 °C) do momentu kolejnego szczepienia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
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przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i zabrac ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania domigsniowego dawki nie przekraczajacej dwukrotnie zalecanej,
reakcje nie sa powazniejsze niz w przypadku podania dawki pojedyncze;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

25/09/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace:

- 10 fiolek szklanych 2 ml (10 x 1 dawka).

- 1 szklang lub plastikowg fiolke 10 ml (5 dawek).

- 1 szklang lub plastikowg fiolkg 40 ml (20 dawek).
- 1 szklang lub plastikowg fiolkg 100 ml (50 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Biegunka u cielat jest ztozonym schorzeniem, w ktorym E. coli, rotawirusy i koronawirusy sa trzema
najwazniejszymi czynnikami wywotujacymi chorobg w pierwszych kilku tygodniach zycia.

Podanie szczepionki pomaga w ochronie przed wystapieniem choroby powodowanej przez E. coli,
rotawirusy i koronawirusy, jesli sg one jedynymi czynnikami etiologicznymi. Obecnos¢ kazdego z
patogenow mozna potwierdzi¢ badaniem laboratoryjnym probek §wiezego katu (nie wymazow)
pobranych bezposrednio od cielat przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia. Poniewaz poziom
ochrony biernej powstajacej w wyniku szczepienia nie jest catkowity, zakazenia rotawirusami i
koronawirusami moga wystepowac u cielat od szczepionych matek — ale ciele bedzie chronione w
czasie tworzenia przez nie wlasnej odpornosci czynnej przeciw tym wirusom.

Antygeny F5 (K99) i F41 umozliwiajg E. coli przylaczenie do $ciany jelita cielat, gdzie bakterie
szybko si¢ namnazajg oraz produkuja toksyny wywotujace biegunke, szczegolnie w pierwszych kilku
dniach zycia. Specyficzne przeciwciata zapobiegaja przylaczaniu E. coli do $ciany jelit i chronig w ten
sposob przed wywolaniem choroby. Antygen E. coli w szczepionce Bovilis Rotavec Corona
powoduje wytworzenie przeciwciat w siarze i w mleku.

19
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bovilis Nasalgen-C aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny dla bydta

2. Skiad

Kazda dawka (2 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Zywy atenuowany koronawirus bydta, szczep CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% dawka zakazna dla hodowli tkankowe;j
Liofilizat: kolor biaty lub biatawy.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta od dnia urodzenia i starszego, w celu ograniczenia objawow klinicznych
choroby gornych drog oddechowych i siewstwa wirusa przez nos w wyniku zakazenia koronawirusem
bydta.

Czas powstania odpornosci: 5 dni.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Zwierzeta najlepiej szczepic¢ co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub zwigkszonej pres;ji
infekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione bydto moze wydala¢ szczep szczepionkowy przez nos lub przez jamg ustng po
szczepieniu. Wydalanie obserwowano do 9 dni po szczepieniu, ale moze ono utrzymywac si¢ dtuze;j.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne bydto. Rozprzestrzenianie si¢ na inne gatunki nie
zostato zbadane i nie mozna go wykluczy¢.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Odpowiednie procedury bezpieczenstwa biologicznego w celu ograniczenia ryzyka wprowadzenia i
rozprzestrzeniania si¢ zakazenia koronawirusem bydta w obiektach powinny by¢ czgécia narzedzi
zarzadzania.
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Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
bezposrednio przed lub natychmiast po podaniu Bovilis INtranasal RSP Live. Poda¢ 2 ml (1 dawke)
kazdej szczepionki (szczepionki nalezy podawaé do réznych nozdrzy). Przed podaniem nalezy
zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej.

W zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu 10-krotnego przedawkowania szczepionki nie obserwowano innych zdarzen
niepozadanych niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa, przyspieszenie oddechu, kaszel

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura!

Czgsto Wydzielina z oczu

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Podwyzszona temperatura do 40,7 °C, ktora zwykle ustepuje w ciggu trzech dni.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do nosa.

Pojedyncza dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki podawac cielgtom od dnia urodzenia lub
starszym do jednego otworu nosowego.

Rekonstytuowac liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika (Unisolve), jak opisano ponize;j.
Przed uzyciem upewnic¢ sie, ze liofilizat zostat catkowicie rozpuszczony.
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Ilo$¢ dawek w Wymagana objetos¢ rozpuszczalnika — Objeto$¢ dawki

fiolce

1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Instrukcje dotyczace rekonstytucji:
W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu nalezy przenies¢ rozpuszczalnik (Unisolve) do fiolki z
liofilizatem za pomocg igly do transferu lub igly i strzykawki.

Opakowania zawierajace 10, 20 1 50 dawek wymagajg dwuetapowej rekonstytucji rozpuszczalnika do
fiolki z liofilizatem i z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zobacz tabelg powyzej dla odpowiednich objetosci. Proznia w fiolce ze szczepionkg umozliwi szybkie
wprowadzenie rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Zapewnij catkowite ponowne zawieszenie
wstrzasajac fiolka. Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do strzykawki z czysta koncoéwka.
Alternatywnie, fiolke ze szczepionka po rekonstytucji mozna umiesci¢ w aplikatorze
wielodawkowym.

Szczepionka jest teraz gotowa do podania do nozdrza, bezposrednio z koncowki strzykawki lub
aplikatora. Urzadzenie rozpylajgce nie jest wymagane.

Podczas szczepienia zwierzat zaleca si¢ zmiang strzykawek Iub koncowek aplikatora
wielodawkowego migdzy zwierzgtami, aby uniknaé przenoszenia patogendw.

Produkt po rekonstytucji jest bezbarwng lub zottawg zawiesing.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Liofilizat: Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C, jesli jest przechowywany niezaleznie
od liofilizatu. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny. Rekonstytuowang szczepionke
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/23/294/001-008

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace:

- 1 dawke liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika
- 5 x 10 dawek liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika

- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 50 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe ze 100 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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ULOTKA INFORMACYJNA

Bravoxin zawiesina do wstrzykiwan dla krow i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravoxin zawiesina do wstrzykiwan dla krow i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

C. perfringens typ A (a,) toksoid >0,5 IU*

C. perfringens typ B & C () toksoid > 18,2 IU*

C. perfringens typ D (g) toksoid > 5,3 IU*

C. chauvoei pelna kultura, inaktywowana 2 90% ochrona**
C. novyi toksoid > 3,8 IU*

C. septicum toksoid >4.,6 IU*

C. tetani toksoid >4.9 1U*

C. sordellii toksoid >4.4U!

C. haemolyticum toksoid > 17,4 U*

* ELISA zgodnie z Ph.Eur.

P'ELISA zgodnie ze specyfikacjg wytworcy

** Test z zakazeniem do$wiadczalnym kawii domowych zgodnie z Ph.Eur.
# Test neutralizacji toksyn in vitro bazujacy na hemolizie erytrocytow owiec.

Adiuwant:
Glinu potasu siarczan, dodekahydrat (atun glinowo-potasowy) 3,026 - 4,094 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,05 - 0,18 mg

Jasno-bragzowa, wodna zawiesina osadzajaca si¢ w trakcie przechowywania.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
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Do czynnego uodparniania owiec i kréw przeciwko chorobom zwigzanym z zakazeniami wywotanymi
przez Clostridium perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii i
Clostridium haemolyticum oraz przeciwko tezcowi wywolywanemu przez Clostridium tetani. Do
biernego uodparniania jagniat i cielat przeciwko infekcjom wywotywanym przez wyzej wymienione
gatunki Clostridium (z wyjatkiem C. haemolyticum u owiec).

Czas powstania odpornosci:
Owce i bydto: dwa tygodnie po podstawowym cyklu szczepien (co wykazano wylgcznie na podstawie
badan serologicznych).

Czas trwania odpornosci czynnej:
Jak wykazano wylacznie na podstawie badan serologicznych:

Owce:
12 miesigcy przeciwko C. perfringens typ A, B, Ci D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani
< 6 miesiecy przeciwko C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bydto:

12 miesigcy przeciwko C. tetani i C. perfringens typ D

< 12 miesigcy przeciwko C. perfringens typ A, BiC

< 6 miesigcy przeciwko C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

12 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien wykazano anamnestyczng humoralng odpowiedz
immunologiczna (pami¢¢ immunologiczna) na wszystkie sktadniki.

Czas trwania odpornosci bierne;j:

Jak wykazano wylacznie na podstawie badan serologicznych:

Jagnieta:

Co najmniej 2 tygodnie dla C. septicum i C. chauvoei

Co najmniej 8 tygodni dla C. perfringens typ B i C. perfringens typ C

Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C. tetani i C.
sordellii

Nie obserwowano odpornosci biernej przeciwko C. haemolyticum.

Cieleta:

Co najmniej 2 tygodnie dla C. sordellii i C. haemolyticum

Co najmniej 8 tygodni dla C. septicum i C. chauvoei

Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C.
perfringens typ D, C. novyi typ B i C. tetani

St PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub z niedoborem odpornosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych bardzo cze¢sto obserwowano obrzgk w miejscu wstrzyknigcia. Moze on
osiagnac srednig wielko$¢ 6 cm u owiec 1 15 cm $rednicy u kréw; czasami u kréw mozna
zaobserwowac reakcje o $rednicy do 25 cm.

Wickszo$¢ miejscowych reakcji ustepuje w ciggu 3-6 tygodni u owiec i ponizej 10 tygodni u krow.
U niewielkiej grupy zwierzat reakcje moga utrzymywac si¢ dtuze;j.

Czesto moze powstac ropien.
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Czesto moze wystgpi¢ przebarwienie skory w miejscu wstrzykniecia (ktore powraca do normy po
ustgpieniu miejscowej reakcji).
Czegsto moze wystapi¢ tagodna hipertermia.

Niezbyt czesto moze wystapic bol zlokalizowany w miejscu wstrzyknigcia przez 1-2 dni po
pierwszym szczepieniu.

Reakcje anafilaktyczne obserwowano w bardzo rzadkich przypadkach w spontanicznych zgtoszeniach
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W takich przypadkach nalezy
niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie, takie jak adrenalina.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Dawka:
- Owce: 1 ml - od 2 tygodnia zycia
- Bydto: 2 ml - od 2 tygodnia zycia

Podanie podskorne, najlepiej w luzny fatd skory na boku szyi, z zachowaniem aseptycznych §rodkoéw
ostroznosci.

Szczepienie podstawowe: nalezy poda¢ dwie dawki w odstepie 4-6 tygodni (patrz punkty
»Wskazania lecznicze” i ,,Specjalne ostrzezenia dla kazdego z
docelowych gatunkow zwierzat”).

Powtorne szczepienie: pojedyncza dawke nalezy poda¢ w odstgpach 6 do 12 miesigcy po
szczepieniu podstawowym (patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Stosowanie w cigzy:
W celu zapewnienia biernej ochrony potomstwa poprzez siare, jednorazowe ponowne szczepienie

nalezy wykona¢ migdzy 8 a 2 tygodniem przed porodem, pod warunkiem, ze zwierzeta otrzymaty
pelne szczepienie podstawowe przed cigza.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.
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Strzykawki i igly przed uzyciem powinny by¢ sterylne, a wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w miejscu, w
ktorym skoéra jest czysta i sucha, zachowujac $rodki ostrozno$ci zapobiegajace zanieczyszczeniu.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Skutecznos¢ szczepionki w zapewnieniu odpornosci biernej mtodym jagnietom i cielgtom zalezy od
spozycia przez te zwierzeta odpowiedniej ilosci siary w pierwszym dniu zycia.

Badania kliniczne wykazaty, ze obecnos¢ przeciwcial matczynych (MDA), szczego6lnie przeciwko C.
tetani, C. novyi typ B, C. perfringens typ A (tylko cieleta), C. chauvoei (tylko jagnigta) i C.
perfringens typu D moze ostabia¢ odpowiedz przeciwciat na szczepienie u mtodych jagniat i cielat.
Dlatego, aby zapewni¢ optymalng odpowiedz u mlodych zwierzat z wysokimi poziomami MDA,
szczepienie podstawowe nalezy opdzni¢ do czasu obnizenia si¢ poziomu (czyli po okoto 8-12
tygodniach zycia, patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dobra praktyka jest regularne obserwowanie po szczepieniu zwierzat pod katem dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia. W przypadku ciezkiej reakcji w miejscu wstrzyknigcia
zaleca si¢ zasiggniecie porady lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych, innych niz opisane w punkcie ,,Dziatania
niepozadane”, gdy szczepionke stosowano u owiec 1 krow miedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem. Ze
wzgledu na brak szczegotowych danych, nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy.

Unikac¢ stresu u ci¢zarnych owiec 1 krow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed

17



lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U cielat i jagniat reakcje miejscowe moga si¢ nieznacznie nasili¢, jesli podano dawke dwukrotnie
przekraczajaca zalecang (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 20 ml (20 dawek po 1 ml lub 10 dawek po 2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 50 ml (50 dawek po 1 ml lub 25 dawek po 2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke 100 ml (100 dawek 1 ml lub 50 dawek 2 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefa-Safe 300 mg/9,3 g mas¢ dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 tubostrzykawka (9,3 g) zawiera:
cefapiryna 300 mg
(co odpowiada 383,3 mg cefapiryny benzatynowej)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Terapia podklinicznych stanéw zapalnych wymienia oraz metafilaktyka stanow zapalnych wymienia
wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefapiryny u krow w okresie zasuszania.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg preparatu.

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

Preparatu nie wolno stosowac u zwierzat uczulonych na cefalosporyny.

4.5. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla
os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglgdnia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci docelowych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) w przypadku wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na produkty zawierajace penicyliny czy cefalosporyny, lub ktorym
zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscia, w celu uniknigcia ekspozycji,
zachowujac wszelkie zalecone $rodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu produktu wystgpiag objawy, takie jak swiad skory, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie.




Obrzgk twarzy, warg czy oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagaja niezwtocznego udzielenia pomocy medyczne;.

Osoby nadwrazliwe, powinny podczas podawania preparatu zwierz¢tom nosi¢ gumowe rekawiczki
ochronne.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
U zwierzat uczulonych na cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja alergiczna, pod postacia
przejsciowego obrzgku tkanki wymienia.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cefa Safe jako preparat przeznaczony do leczenia standw zapalnych w okresie zasuszenia stosowany
jest w ostatnim okresie ciazy, bez ryzyka dla jej dalszego przebiegu oraz zycia i zdrowia ptodu.
Preparat nie powinien by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Preparatu nie nalezy taczy¢ z produktami leczniczymi o dziataniu bakteriostatycznym.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zawarto$¢ jednej strzykawki preparatu podaje si¢ dowymieniowo do kazdej ¢wiartki wymienia,
jednorazowo po ostatnim doju krowy.

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

Brak jest danych swiadczacych o toksycznym dziataniu cefapiryny podawanej dowymieniowo w
dawkach przekraczajacych zalecane. Badania prowadzone jako test LDsg ha myszach, szczurach,
krolikach i psach wykazaly, ze cefapiryna jest stosunkowo nietoksyczng substancja, za§ do wywolania
$mierci zwierzat niezbgdne jest zastosowanie jej dawek wielokrotnie przekraczajacych jakiekolwiek
zastosowanie terapeutyczne leku. U zwierzat otrzymujacych dozylnie cefapiryng w dawce z zakresu
LDs, jedynymi zanotowanymi objawami klinicznymi byty konwulsje, po ktorych nastepowat okres
braku aktywnosci i powrotu do normalnych funkcji zyciowych. Po doustnym podawaniu szczurom
dawek 8000 mg/kg cefapiryny nie obserwowano zadnych oznak intoksykacji. W porownawczych
badaniach ostrego dziatania nefrotoksycznego cefapiryny i cefachlorydyny u myszy stwierdzono, ze
cefapiryna nie wywoluje zadnych strukturalnych ani funkcjonalnych zmian w nerkach zwierzat
objetych doswiadczeniem. Badania nad przedluzong toksycznoscig cefapiryny obejmujace
dootrzewnowe podawanie szczurom i doustne psom dawki 20 mg/kg przez okres od 3 do 10 miesigcy
nie wykazaty dziatania toksycznego cefapiryny. Badania sekcyjne zwierzat objetych doswiadczeniem
nie wykazaty zadnych makroskopowych ani mikroskopowych zmian, ktére mozna by przypisac
toksycznemu dziataniu cefapiryny. W badaniach obejmujgcych domigsniowe i dozylne podawanie
cefapiryny psom i szczurom nie wykazano znaczgcego dzialania toksycznego cefapiryny w dawce do
20 mg/kg m.c. Badania prowadzone na krowach i obejmujace dowymieniowe podawanie preparatu
wykazaty dobrg tolerancje i brak zaréwno efektu draznigcego jak i dziatania toksycznego cefapiryny.
Przeprowadzone na szczurach i myszach badania wykazaty brak znaczacych negatywnych efektow
podawania cefapiryny na ptodno$¢, rozwoj ptodow, ich zywotnos¢ po urodzeniu oraz przebieg ciazy i
laktacji. Nie zanotowano jakiegokolwiek dziatania embriotoksycznego ani teratogennego cefapiryny.
Poza potencjalnym efektem nadwrazliwosci na cefapiryne u niektdrych zwierzat, brak jest danych
$wiadczacych o toksycznym oddziatywaniu cefapiryny na uktad immunologiczny leczonych zwierzat.

4.11. Okres(-y) karencji

Mleko:

- jesli wycielenie poprzedzat okres zasuszenia wynoszacy co najmniej 35 dni — 24 godziny od
wycielenia,

- jesli wycielenie poprzedzat okres zasuszenia krotszy niz 35 dni — przed przeznaczeniem do spozycia
nalezy podda¢ mleko testowi na obecno$¢ antybiotykow.



Tkanki jadalne: 21 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania dowymieniowego, inne antybiotyki 3-
laktamowe

Kod ATCvet: QI51DA30

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefapiryna wykazuje dziatanie bakteriobdjcze poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowe;j
bakterii. Jest ona oporna na dziatanie penicylinazy wytwarzanej przez gronkowce. Badania wykazaty
dzialanie bakteriobojcze cefapiryny w stosunku do niemal wszystkich drobnoustrojéw odgrywajacych
rolg w patogenezie stanéw zapalnych wymienia u kréw. Ponadto, jak wykazano cefapiryna wykazuje
silnie wyrazone dziatanie post-antybiotykowe ponizej MIC, co oznacza, ze wywoluje ona trwata
supresj¢ wzrostu bakterii gram-dodatnich i gram-ujemnych po ich ekspozycji na dziatanie
przeciwbakteryjne i p6zniejszej ekspozycji na stezenia cefapiryny ponizej MIC. Efekt ten
obserwowany byl przy stezeniach w granicach 0,3 MIC. Wartosci MIC cefapiryny w stosunku do
drobnoustrojéw wywotujacych stany zapalne wymienia u kréw waha si¢ w granicach 0,06-0,25 g/ml,
zatem jako docelowe stezenie cefapiryny w tkankach wybrano wartosci w granicach 0,06 -0,25 g/1
gram lub mililitr.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie wartosci MICsy 0raz MICq dla najczesciej wystepujacych bakterii
biorgcych udziat w patogenezie mastitis, izolowanych w trakcie badan klinicznych prowadzonych w
okresie 1984 do 2005.

Izolowana bakteria N MICsy (ng/ml) MICgy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 244 0,128 0,25
Gronkowce koagulazoujemne 78 0,128 0,25
Streptococcus uberis 184 0,063 0,5
Streptococcus dysgalactiae 96 0,063 0,128
Streptococcus agalactiae 58 0,025 0,25
Arcanobacterium pyogenes 14 0,025 0,25
Escherichia coli 299 8 16

W okresie 1984-2005 nie obserwowano spadku wrazliwosci izolowanych z przypadkow mastitis
bakterii na cefapiryne.

5.2 Wrlasciwosci farmakokinetyczne

Badania Nouwsa i Ziva wykazaly, ze cefapiryna jest po podaniu domie$éniowym niemal w catosci
eliminowana poprzez nerki, a niewielka jej czg$¢ wydzielana jest wraz z z6tcig. Gtoéwnym
metabolitem cefapiryny jest aktywny mikrobiologicznie dezacetyl cefapiryny. Wigzanie cefapiryny z
biatkami oznaczano u bydta w osoczu krwi i mleku, uzyskujac wskaznik wigzania z biatkami o niskim
powinowactwie w osoczu wynoszacy 72-74%, a w mleku 60-75% w zaleznosci od rodzaju
zastosowanej cefapiryny.

Cefapiryna benzatynowa u bydta w okresie zasuszenia

W przeprowadzonych badaniach obejmujacych stosowanie cefapiryny benzatynowej u krow w okresie
zasuszenia, stwierdzono podczas trwania leczenia wysokie stezenia cefapiryny w tkankach wymienia i
jego wydzielinie oraz utrzymywanie si¢ jej aktywnych stezen przez okres do 3 tygodni.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych



Olej arachidowy
Glinu trgjstearynian

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Moze wystapi¢ dziatanie antagonistyczne w przypadku stosowania cefapiryny z preparatami
przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym.

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

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialow z ktérych je wykonano

Tubostrzykawki dowymieniowe z polietylenu, zawierajace 9,3 g produktu, pakowane w pudetko
tekturowe po 4 sztuki lub 20 sztuk. Pudetko zawiera odpowiednio 4 lub 20 chusteczek do higieny
strzykow nasgczonych roztworem 70% alkoholu izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych
pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej (papier/PE/aluminium/zywica jonomerowa).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Holandia

Nr telefonu: + 31 485 587 600 Nr faksu: + 31 485 577 333

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1202/01

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23.10.2001
24.10.2006
28.11.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Ceporex, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceporex, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, psow i kotow

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Cefaleksyna 180 mg
(w postaci cefaleksyny sodowej)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek przeznaczony jest do terapii antybiotykowej bydta, pséw i kotow.

Psy i koty: Ceporex jest skutecznym produktem w leczeniu schorzen skory, infekcji tkanek migkkich,
drég oddechowych, moczowych, moczowo-ptciowych u psow i kotow.

U psoéw wskazany réwniez do leczenia schorzen przewodu pokarmowego.

Bydto: Metritis, schorzenia racic, rany, ropnie oraz leczenie mastitis przy zastosowaniu jednoczesnie
miejscowego leczenia wymienia.

Wykaz drobnoustrojoéw wrazliwych na dziatanie cefaleksyny in vitro:

Actinobacillus lignieresi Haemophilus spp.
Actinomyces bovis Micrococcus spp.
Corynebacterium spp. Moraxella spp.
Streptococcus spp. Pasteurella spp.
Peptostreptococcus spp. Peptococcus spp.
Escherichia coli Proteus spp.
Erysipelothrix rhusiopathiae Salmonella spp.
Fusobacterium spp. Clostridium spp.

Staphylococcus spp. (wraz ze szczepami opornymi na dziatanie penicylin)
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat uczulonych na dziatanie cefaleksyny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewielkie odczyny w miejscu podania.

O wystapieniu 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¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, pies, kot

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

Psy i koty: 10 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/18 kg m.c.) raz dziennie przez 5 dni.
Lek mozna podawac podskornie lub domigsniowo. Po podaniu rozmasowaé miejsce iniekcji.

Bydlo: 7 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/25 kg m.c.) raz dziennie przez okres do 5 dni.
Lek podawaé¢ domig$niowo.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ silnie przed podaniem.

Produkt nie zawiera srodkow konserwujacych.
Uzywac suchych igiet i strzykawek.

Przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 12 godzin.

Psy, koty — nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Cefaleksyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, dlatego zaburzenie krazenia krwi w uszkodzonych
nerkach moze doprowadzi¢ do kumulacji antybiotyku w nerkach. W przypadku leczenia zwierzat z
niewydolno$cig nerek dawka produktu powinna by¢ okreslona przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Cefalosporyny moga powodowac reakcje uczuleniowe po wstrzyknieciu, podaniu drogg wziewna,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Uczulenia na penicyliny moga dawac krzyzowe reakcje alergiczne na
dziatanie cefalosporyn i odwrotnie. W niektorych wypadkach nastepstwa reakcji alergicznych moga
mie¢ powazne skutki.

1. Nie stosowac leku w przypadku osob uczulonych na dziatanie cefalosporyn/penicylin.

2. Zachowywac¢ wszystkie niezbedne $rodki ostroznosci przy stosowaniu leku.

3. W przypadku wystgpienia objawow reakcji alergicznych — swedzenie, zaczerwienienie skory rak,
twarzy, obrzek, wzrost temperatury - natychmiast uda¢ sie do lekarza.

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dwukrotne przekroczenie dawki zalecanej dla bydta oraz trzykrotne dawki zalecanej dla pséw i kotow
nie prowadzi do powstania efektow niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Fiolki o pojemnosci 100 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Cepravin Dry Cow, 250 mg / 3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca:
TriRx Segré, La Grindoliére Zone Artisanale Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Francja

Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Niemcy
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cepravin Dry Cow, 250 mg/ 3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Cefalon 250 mg/3 g
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cepravin Dry Cow stosuje si¢ zarowno w profilaktyce jak i w leczeniu istniejgcych zakazen
bakteryjnych gruczolu mlekowego (takze w formie podklinicznej) u krow w okresie zasuszenia.
Spektrum przeciwbakteryjne zawartego w preparacie antybiotyku obejmuje wigkszo$¢ drobnoustrojow
odpowiedzialnych za wyst¢powanie mastitis u bydla. W szczegolnosci cefalonium jest skuteczne w
zwalczaniu infekcji wywotywanych przez nastepujace bakterie (takze produkujace B-laktamazy):

Actinomyces pyogenes

Corynebacterium ulcerans

Escherichia coli

Staphylococcus aureus (takze szczepy oporne na penicyling)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus uberis

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Proteus spp.

Streptococcus dysgalactiae

Stezenie terapeutyczne antybiotyku utrzymuje si¢ w wigkszosci ¢wiartek wymienia do 10 tygodnia po
podaniu Cepravin Dry Cow. U zasuszonych krow leczonych preparatem notuje si¢ mniej przypadkow
zakazen Streptococcus uberis, co znajduje potwierdzenie w tescie wykrywajacym komorki
somatyczne w mleku (wykrywa si¢ mniejsza liczbg komorek).



5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywa¢ nadwrazliwos¢ po ich podaniu. Uczulenie manifestowaé
si¢ moze wystapieniem wysypki w kilka dni po zastosowaniu leku, ktoérej towarzyszy¢ moze
eozynofilia i goraczka. W przypadku cefalosporyn reakcje anafilaktyczne notowane sg rzadko.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Cepravin Dry Cow jest zawiesing do stosowania dowymieniowego.

Preparat nalezy poda¢ natychmiast po wykonaniu ostatniego udoju przed wprowadzeniem krowy w
okres zasuszenia, nie pozniej jednak niz na 51 dni przed spodziewang datg porodu.

Trzymajac mocno strzykawke w jednej rece, drugg reka nalezy delikatnie przekreci¢ i pociagnaé do
g6ry ochronng nasadke w celu jej zdjecia. Nie wygina¢ koncowki aplikatora. Koncowke
tubostrzykawki nalezy umiesci¢ w kanale strzykowym i naciskajac rownomiernie na tlok, cata
zawarto$¢ wprowadzi¢ do kanatu strzykowego. Nastepnie trzymajac koniec strzyku jedng reka, druga
nalezy wymasowac strzyk do géry w celu lepszego rozprowadzenia antybiotyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem preparatu, strzyk powinien zosta¢ doktadnie umyty i zdezynfekowany (np. przy
pomocy bawelianego wacika nasaczonego spirytusem denaturowanym). Nalezy unikaé
zanieczyszczenia koncoOwki tubostrzykawki po zdjeciu ochronnej nasadki. Po podaniu preparatu
wskazane jest zanurzenie strzyku w preparacie antyseptycznym przeznaczonym do tego celu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni

Mleko:

- 96 godzin od porodu - przy podaniu preparatu co najmniej 51 dni przed porodem
- jesli porod nastapit wezesniej - 55 dni od daty podania leku.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE


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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.

Unika¢ gwattownych zmian temperatury w czasie przechowywania.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Samo stosowanie antybiotyku moze si¢ okaza¢ niewystarczajace w przypadku zapalen wymienia
wystepujacych w okresie letnim (Summer Mastitis), dlatego do programu profilaktycznego powinny
by¢ wiaczone inne $rodki zapobiegawcze, takie jak:
- zwalczanie much w §rodowisku zwierzat
- unikanie wypasania krow na mokrych lub lesnych pastwiskach, o ktorych wiadomo, ze
moga przyczynia¢ si¢ do wystgpowania ,,letnich” zapalen wymienia
- stosowanie u krow i jatowek otrzymujacych preparat w celach profilaktycznych
,dippingu” strzykéw (w odpowiednim $rodku antyseptycznym) po podaniu leku
- szybkie opatrywanie ran i zranien na strzykach, poniewaz zwykle sa one miejscem
gromadzenia si¢ much

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych z probek
mleka od zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na cefalonium i moze
zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi beta-laktamami.

Protokoty terapii krow w okresie zasuszenia powinny uwzglednia¢ lokalna i krajowa polityke
dotyczacg stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz podlegaé regularnym przegladom
weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ karmienia cielat mlekiem zawierajacym pozostatosci cefalonium, co moze prowadzi¢
do selekcji bakterii opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe (np. wytwarzanie beta-laktamaz), do
konca okresu karencji, z wyjatkiem fazy produkc;ji siary.

Skutecznos¢ produktu zostata dowiedziona tylko przeciwko patogenom wymienionym w punkcie ,,4.
WSKAZANIA LECZNICZE”. W konsekwencji po okresie zasuszenia moze wystapi¢ powazne ostre
zapalenie wymienia (potencjalnie Smiertelne) wywotane przez inne gatunki patogendéw, zwlaszcza
Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy doktadnie przestrzega¢ dobrych praktyk
higienicznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu preparatu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje uczuleniowa (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wchlonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych migedzy penicylinami i cefalosporynami.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym. Reakcje alergiczne w wyniku kontaktu z penicylinami i cefalosporynami
moga mie¢ powazny przebieg.

Produkt nalezy stosowa¢ z zachowaniem nastgpujacych srodkdéw ostroznosci:

- Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptukac¢ woda.

- Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ w trakcie podawania produktu.

Osoby narazone na kontakt z lekiem, u ktorych wystgpita wysypka powinny si¢ zgtosi¢ do lekarza i
pokazac to ostrzezenie. Wystgpienie obrz¢ku twarzy, okolicy oczu, trudnosci w oddychaniu mogg by¢
grozne dla zdrowia 1 wymagaja natychmiastowej pomocy lekarza.




Cepravin Dry Cow moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Stosowanie kolejnych dawek preparatu przez trzy nastgpujgce po sobie dni nie wywotywato dziatan
niepozadanych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
23/03/2022

15. INNE INFORMACJE

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



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Chorulon, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla koni, bydla i
psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chorulon, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla koni, bydta i psow

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

1 fiolka z liofilizatem zawiera:
Substancja czynna:
Gonadotropina kosméwkowa (hCG) 1500 j.m.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Regulacja cyklu ptciowego i plodnosci u zwierzat domowych:

- Poprawa odsetka zacielen u bydta;

- Indukcja owulacji u klaczy, bydta i suk;

- Syndrom torbielowatos$ci jajnikoOw przebiegajacy z nieregularnym cyklem rujowym, nimfomanig lub
niewystepowaniem objawow rujowych u bydta;

- Anestrus u klaczy i suk;

- Opdzniona owulacja i przedtuzajaca si¢ ruja u suk;

- Wnetrostwo 1 obnizone libido u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy po podaniu produktu moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci typu anafilaktycznego, w
zaleznosci od przebiegu i nasilenia objawow nalezy poda¢ epinefryne (1:1000) i/lub produkty
zawierajgce glikokortykosteroidy.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, pies

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

Gatunek Wskazanie Dawkowanie i stosowanie Droga
podania
Krowy W celu podniesienia odsetka|1500 j.m. i.m. lubi.v.
i jatlowki zacielen w czasie inseminacji lub krycia
W syndromie 3000 j.m. iv.
torbielowatosci jajnikow
(anestrus, przedtuzajaca si¢
ruja, nimfomania)
Klacze Anestrus (pecherzyki o 1500 — 3000 j.m. i.m., s.c. lub
srednicy réwnej / wigkszej [jezeli to jest konieczne, powtorzy¢ po 2 iv.
niz 2 cm) dniach
Indukcja owulacji 1500 - 3000 j.m. i.m. lubi.v.
(pecherzyki o $rednicy 24 godziny przed inseminacja lub kryciem
rownej / wiekszej 3,5 cm)
oraz podwyzszenie odsetka
zaplodnien
Suki Anestrus 500 j.m. w pierwszym dniu rui po uprzednim |i.m. lub i.v.
leczeniu za pomocag PMSG
Opo6zniona owulacja, 100 do 800 j.m. dziennie, i.m.
przediluzajaca si¢ ruja powtarzac iniekcje az do momentu ustania
wycieku z pochwy
Psy-samce Wnetrostwo 100 - 500 j.m. dwie iniekcje tygodniowo, i.m.
przez 6 tygodni
U osobnikéw do 4 m-ca zycia
Obnizone libido 100 - 500 j.m. na 6 - 12 godzin przed kryciem|i.m.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem zawarto$¢ amputki nalezy rozpusci¢ w zalgczonym rozpuszczalniku.
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego podawania zwierzgtom przez wykwalifikowany
personel weterynaryjny. W trakcie stosowania nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.

Konie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.
Psy: nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 2-8°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci w celu unikniecia przypadkowego wstrzykniecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢
rece. Produkt moze powodowac tagodnie wyrazone podraznienie skéry. Unika¢ kontaktu ze skora.
Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ duza iloscia wody. Ze wzgledu na ryzyko
samoiniekcji produkt nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w ciazy, kobiety planujace zajs¢ w
cigze lub kobiety, ktorych stan cigzy nie jest znany.

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo stosowania gonadotropiny w dawkach kilkukrotnie przekraczajacych
zalecane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH

SUBSTANCJI

Cefquinom (w postaci cefquinomu siarczanu) 25 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania u bydta i Swin zakazen bakteryjnych spowodowanych przez Gram-ujemne i Gram-

dodatnie drobnoustroje wrazliwe na cefquinom.

Bydio:

® schorzenia drég oddechowych wywotane przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica,
® zapalenie skory szpary migdzyracicowej, zakazna martwica puszki racicowe], ostra nekrobacilloza

skory szpary migdzyracicowej,

® ostre stany zapalne wymienia wywolane przez E. coli z towarzyszacym pogorszeniem ogolnego

stanu zdrowia.

Cieleta:

e posocznica cielat wywolana przez E. coli.

Swinie:

e bakleryjne zakazenia pluc i ukladu oddechowego wywolane przez Pasteurella muitocida,

Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i inne drobnoustroje

wrazliwe na cefquinom,

o zespot MMA (mastitis - metritis - agalactiae) przebiegajacy z udzialem E. coli, Siaphylococcus

spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojéw wrazliwych na cefquinom.

Prosieta:



¢ Ograniczenie Smiertelnosci w przebiegu zapalenia opon mézgowych wywolanego przez
Streptococcus suis.

Leczenie:

e zapalenia stawéw wywolywanego przez Streptococcus spp., E. coli oraz inne patogeny wrazliwe na
cefquinom,

e zakaZenia skory (o Srednim lub umiarkowanym nasileniu zmian) wywolywane przez
Staphylococcus hyicus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowac u zwierzat o masie ciala ponizej 1,25 kg.

Nie stosowac u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpceyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystapienia zmian w miejscu wstrzyknigcia. Zmiany te
cofaja si¢ w ciggu 15 dni od podania ostatniej dawki. Reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny
wystepuja rzadko.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie

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

Gatunek/Grupa Wskazanie Dawkowanie Czestotliwosc

Bydto e schorzenia drog 1 mg cefquinomwkg 1 x dziennie
oddechowych m.c. (2 ml/50 kg m.c.) | przez 3-5 kolejnych dni
wywolane przez
Pasteurella

multocida i
Mannheimia
haemolytica,

e zapalenie skéry
szpary
miedzyracicowej,
zakazna martwica
puszki racicowej,
ostra nekrobacilloza
skory szpary
migdzyracicowej,




ostre stany zapalne
wymienia
wywolane przez E.
coliz
towarzyszacym

1 mg cefquinomuw/kg
m.c. (2 ml/50 kg m.c.)

1 x dziennie
przez 2 kolejne dni

e arthritis
e epidermitis

m.c.
(2 ml/25 kg m.c.)

pogorszeniem
ogolnego stanu
zdrowia,
Cieleta posocznica E. coli. 2 mg cefquinomuwkg 1 X dziennie
m.c. przez 3-5 kolejnych dni
' (4 ml/50 kg m.c.)
Swinie zakazenia ukladu 2 mg cefquinomu/kg 1 X dziennie
oddechowego m.c. przez 3 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
zespot MMA 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
m.c. przez 2 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
Prosieta e meningitis 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie

przez 5 kolejnych dni

Wszystkie rodzaje terapii nalezy prowadzi¢ podajac produkt domig$niowo. Uwzgledniajac wyniki
przeprowadzonych badan, zalecane jest podawanie drugiej oraz kolejnych dawek w r6zne miejsca.
Preferowang lokalizacja miejsca wstrzyknigcia jest szyja, odpowiednio tkanka mig$niowa srodkowej
czesci karku.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, w szczeg6lnosci w celu uniknigcia podania zbyt niskiej
dawki, nalezy okresli¢, jak najdoktadniej mase ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy stosowac uwzgledniajac wyniki badania antybiotykowrazliwosci oraz obowigzujace
wytyczne o stosowaniu antybiotykow.

Niewlasciwe uzycie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystgpowania bakterii
opornych na cefquinom oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami -
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

WstrzasnaC energicznie butelke przed uzyciem.

Produkt nie zawiera $rodkéw konserwujacych o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Nalezy zdezynfekowac korek przed pobraniem kolejnej dawki. Stosowac suche i sterylne igly oraz
strzykawki. Nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowane strzykawki umozliwiajace wiasciwe podanie
dawki o wymaganej objetosci. Jest to szczegdlnie wazne przy wstrzykiwaniu produktu w dawkach o
matych objetosciach, np. podczas leczenia prosiat. Korek moze byé przekluwany bezpiecznie 25 razy.
Butelka 50 ml powinna by¢ stosowana do leczenia matych prosiat. Podczas leczenia grupy zwierzat
nalezy postugiwac si¢ igta wkiuta do opakowania w celu pobierania kolejnych dawek.

Aby unikna¢ wystapienia u prosiat schorzenn wymienionych we wskazaniach do stosowania
niniejszego produktu, nalezy zwrdci¢ uwage na higiene i wentylacje, nalezy unika¢ nadmiernego
zgeszczenia zwierzat. Gdy pierwsze prosigta zaczynaja wykazywac objawy chorobowe, zalecane jest
przeprowadzenie szczegélowego badania pozostalych zwierzat przebywajacych w tym samym
obiekcie, w celu umozliwienia zastosowania wczesnego leczenia.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Gatunek Produkt Okres karencji
Bydto Tkanki jadalne 5 dni

Mleko 24 godziny
Swinie Tkanki jadalne 3 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewnetrznym.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia i swiri moze
stwarzac zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i Swin powinien byé¢
zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujgcych na leki z wyboru lub takich, w ktérych
spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujgce
wytyczne dotyczqce stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym
stosowanie produktu odbiegajgce od ustalonych zaleceri moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci
wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe produkt Cobactan, 25
mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win powinien byé stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu krzyzowej opornosci na cefalosporyny u bakterii opornych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1: Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktorym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami,
nie powinny stosowac tego produktu.

2. Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscig, w celu unikniecia ekspozycji,
zachowujac wszelkie zalecone srodki ostroznosci.

3 Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie, jak $wiad skory, nalezy zwrocic sie o

pomoc medyczna pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawdw i wymagaja
niezwlocznego udzielenia pomocy medyczne;j.

Brak danych wskazujacych na dziatanie toksyczne u bydia i $win.

Badania wplywu cefquinomu na reprodukcje, prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych, nie
wykazaly dzialania na reprodukej¢ czy potencjahu teratogennego. Produkt nalezy stosowaé po
dokonaniu przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $Smieci. O sposoby usuniecia
bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki B-laktamowe, cefalosporyny IV generacji

kod ATCvet: QJO1DE90

Cefquinom jest cefalosporyna czwartej gencracji, o szerokim spektrum, dzialajaca bakteriobojczo
poprzez hamowanie syntezy Sciany komérkowej bakterii. Charakteryzuje si¢ wysoka zdolnoscia
penetracji komorek i wysoka odpornoscia na dzialanie penicylinaz i p-lakltamaz.

W warunkach in virro wykazano aktywnos¢ cefquinomu w stosunku do powszechnie wystepujacych
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, wiaczajac Escherichia coli, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis,
Staphylococcus hyicus.

W latach 1999-2002 na terytorium Niemiec, Francji, Holandii oraz Anglii, z przypadkow klinicznych
odpowiadajacych wskazaniom niniejszego produktu, izolowano od bydta i $win szczepy bakterii.

Z prob ponad 350 izolatow 97,7% wykazato wrazliwosc na cefquinom (przelamanie opornosci przy 4
pg/ml). Wartos¢ MIC dla wrazliwych szczepow zawierala si¢ w granicach < 0,004 do 2 pg/ml.

Cefquinom, jako cefalosporyna IV generacji charakteryzuje si¢ wysoka zdolno$cia penetracji
komérek i jednoczesnie odpornoscia na dzialanie pf-laktamaz. W odréznieniu od cefalosporyn
wezesniejszych generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie
cefalosporynazami typu Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami niektérych

gatunkéw enterobakterii. Jednakze, niektdre B-laktamazy o rozszerzonym spektrum dzialania
(ESBL) moga hydrolizowa¢ cefquinom 1 cefalosporyny innych generacji. Potencjal powstawania
opomosci na cefquinom jest raczej niski. Powstanie wysokiego stopnia opornosci na cefquinom
wymaga jednoczesnego wystapienia dwu modyfikacji genetycznych, tj. nadprodukeji specyficznych
B-laktamaz oraz spadku przepuszczalnosci blon.

Butelki zawierajace 50 lub 100 ml pakowane indywidualnie w pudetka tekturowe.

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



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cobactan LC, ma$é¢ dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

85716 Unterschleissheim,

Feldstrasse 1a

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan LC, mas¢ dowymieniowa dla bydta

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

1 tubostrzykawka (8 g) zawiera:
Substancja czynna:
Cefquinom 75 mg (w postaci cefquinomu siarczanu 88,9 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie u krow w okresie laktacji stanow zapalnych wymienia wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dziatanie cefquinomu takie jak Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na cefalosporyny i inne antybiotyki -laktamowe.

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku widocznych i niezagojonych ran.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko, po podaniu produktu, stwierdzano u zwierzat wystepowanie reakcji anafilaktycznych.
Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mnigj niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).
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O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

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

Produkt podaje si¢ co 12 godzin w dawce 1 tubostrzykawki na kazda zakazong ¢wiartke wymienia, po
3 kolejnych udojach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposdb podawania:

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ wydzieling z leczonych ¢wiartek oraz starannie
umy¢ i zdezynfekowac strzyki, a zwtaszcza okolice ujscia kanatu strzykowego. Produkt podaje sig
wprowadzajac ujscie tubostrzykawki do kanatu strzykowego i powoli wstrzykujac jej zawartosc.
Nastepnie nalezy poprzez delikatny masaz strzyku w kierunku ku zatoce mlekonos$nej rozprowadzié¢
produkt w obrebie kanatu strzykowego i zatoki mlekonos$ne;.

A. Wyczysci¢ strzyk zataczong chusteczka do dezynfekcji.

B. Podanie ptytkie - usuna¢ koncowke zatyczki, zgodnie z rysunkiem.

C. Podanie glebokie - usuna¢ catg zatyczke, zgodnie z rysunkiem.

Nie dotyka¢ konusa tubostrzykawki palcami. Podawac z zachowaniem ostroznosci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Mleko: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku): zuzy¢ natychmiast.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na cefquinom i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami B-laktamowymi na skutek oporno$ci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

2. Produktem nalezy postugiwac sie ze szczegdlng ostrozno$cia, w celu unikania ekspozycji.

3. Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak §wiad skory, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w
oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i wymagajg udzielenia niezwlocznej pomocy
medycznej.

My¢ rece po stosowaniu chusteczek do dezynfekcji strzykdéw. Osoby o znanej lub podejrzewane;j
nadwrazliwos$ci na alkohol izopropylowy powinny stosowac rekawiczki ochronne podczas uzywania
chusteczek. Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze wywotywac
podraznienie oczu.

Ciaza:

Poniewaz nie prowadzono specyficznych badan na gatunku docelowym, u zwierzat zarodowych oraz
w cigzy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne prowadzone na szczurach i krélikach nie
wykazaty niekorzystnego wplywu na reprodukcje¢ i dziatania teratogennego.

Laktacja:
Produkt leczniczy weterynaryjny - przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Tubostrzykawka dowymieniowa 0 pojemnosci 10 ml, zawierajaca 8 g produktu wykonana z
polietylenu.

Tubostrzykawki pakowane sg po 3, 15, 20 lub 24 sztuki w pudetka tekturowe.

Pudetka zawierajg chusteczki nasaczone alkoholem izopropylowym do higieny strzykéw w ilo$ci
korespondujacej z tubostrzykawkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, Swin, owiec, psow i
kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOQLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Wytworca:

Intervet Productians S.r.1., Via Nettunense, Km 20,300, 04011 Aprilia (LT), Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depomyecin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin, owiec, psow |
kotow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomyeyny siarczanu) 200 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia infckeji wywolanych przez bakterie wrazliwe na penicyling 1 dihydrostreptomycyne tj.
Staphylococcus spp., Swreptococcus spp., Pastewrella spp., IHaemophilus spp. i Leptospira spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu u swinek morskich oraz matych gryzoni, ktére moga wykazywac gatunkowq
nadwrazliwosc¢ na penicyling.

Nie stosowa¢ produktu u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cia na penicyling, inne antybiotyki -
laktamowe lub (dihydro) streptomycyne, oraz w przypadku dowiedzionej obecnosci
mikroorganizméw produkujacych B-laktamazg.

Niewydolnos¢ nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakeje nadwrazliwosci (alergia) po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub w wyniku kontaktu ze skéra. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyZzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakeje alergiczne na te substancje
moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Nicwydolnos¢ nerck moze prowadzi¢ do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny. Zaleznie
od dawki oraz w przypadku wystepowania przez dhuzszy okres wysokiego stezenia w osoczu
antybiotyki aminoglikozydowe moga dzialac ototoksycznie, nefrotoksycznie i neurotoksycznie.
Podanie produktow zawierajgcych benzylopenicyling prokainowa moze niekiedy prowadzi¢ u swin do
wystapienia przej$ciowego podniesienia temperatury wewnglrznej, wymiotow, drzenia, osowialosci



oraz zaburzen koordynacji. U cigzarnych loch i loszek donoszono o wystepowaniu w kilku
przypadkach wydzieliny z pochwy, mogacej wystepowa¢ rownoczesnie z poronieniem.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produkiow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, swinia, owca, pies, kot

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Zaleca sig stosowanie preparatu w nastepujacych dawkach:

Konie i bydlo:
1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny i 8 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domi¢sniowo.

Owece i Swinie:
1 ml/20 kg m.c. (10 mg penicyliny i 10 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domigsniowo.

Psy i koty:
1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicylinv 1 20 mg dihydrostreptomycyny/kg ni.c.), domigsniowo lub
podskornie.

Jezeli to niezbedne, zaleznie od oceny stanu klinicznego, dawki powyzsze nalezy powtorzy¢
trzykrotnie zachowujac odstepy 24 godzin pomigdzy iniekcjami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy unika¢ podawania kolejnych dawek produktu w to samo miejsce.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac zasad aseptycznego podania.

Wstrzasnac energicznie przed podaniem.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, a w szezegdlnoscei uniknigeia podania zbyt niskiej
dawki, nalezy oznaczy¢ mase ciala tak dokladnie, jak to tylko mozliwe.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: bydla i §win — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usuni¢cia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekcji nie zostanie usunigte: tkanki jadalne bydia i owiec — 56 dni, tkanki
jadalne $win — 49 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

Nie stosowat u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Mleko:

Bydio— 5 dni.

Nie stosowac u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywad w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywad w lodowcee (2°C — 8°C). Nie zamrzzad.

Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

Zuzy¢ w ciagu 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania hezposredniego.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie produkiu moze zwickszyd
czg¢stotliwos$e wystepowania opornosci bakterii na benzylopenicyling i zmnicgjszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami pf-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowej.

Benzylopenicylina i dihydrostreptomycyna moga wywolywac reakcje nadwrazliwosei (alergie) po ich
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dzialanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie, jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem medycyny pokazujae mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami 1 wymagaja natychmiastowe] interwencji medycznej.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Stosowanie benzylopenicyliny prokainowej u cigzarnych loszek i loch zwigksza 1yzyko wystapienia
peronier.
U pozostalych gatunkow zwierzat produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Podawanie produktu Depomycin w dawkach dwukretnie wigkszych od zalecanych bylo dobrze
tolerowane.

Moze wystepowaé antagonizm dziatania pomigdzy produktem Depomycin oraz produktami
wykazujacymi dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepdw bakterii
krzyzowo opornych na inne antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrong
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudelka.




B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Dexafort (1,32 mg + 2,67 mg/ml) zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dexafort (1,32 mg + 2,67 mg/ml) zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, pséw i kotéw

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)
Substancje czynne:

Deksametazonu sodu fosforan 1,32 mg/ml (co odpowiada 1,0 mg deksametazonu)
Deksametazonu fenylopropionian 2,67 mg/ml (co odpowiada 2,0 mg deksametazonu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow zapalnych 1 alergicznych u koni, bydta, pséw i kotow.
Leczenie ketozy byd!la.

Indukcja porodu u bydta.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé¢ w przypadku cukrzycy, osteoporozy, hiperadrenokortycyzmu, schorzen nerek i
niewydolnosci uktadu krazenia.

Nie nalezy stosowa¢ w terapii choréb zakaznych z wyjatkiem réwnoczesnego prowadzenia
wladciwej terapii przeciwzakaznej.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniami rogoéwki i wrzodami przewodu pokarmowego a takze
w przebiegu demodekozy.

Nie stosowac preparatu w przypadku grzybicy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kortykosteroidy takie jak deksametazon znane sa z wywolywania szerokiego wachlarza dzialan
niepozadanych. Moga powodowaé wystepowanie objawéw charakterystycznych dla zespotu
Cushinga ze znacznym wplywem na gospodarke tluszczowa, weglowodanowa, bialkows i
mineralng np. prowadzac do redystrybucji tkanki tluszczowej, ostabienia migsni, ubytku masy
migd$niowej czy osteoporozy. Moze wystapi¢ poliuria, polidypsja i polifagia.

W czasie trwania terapii, dawki lecznicze moga powodowa¢ hamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza. Stosowanie glikokortykoidéw u krow w laktacji moze powodowac czasowe



obnizenie wydajnosci mlecznej. Stosowanie kortykosterydéw do indukeji porodu moze wiazac si¢
z obnizeniem zywotnosci potomstwa oraz zwigckszonym odsetkiem zatrzymania lozyska.
Kortykosterydy moga prowadzi¢ do immunosupresji.

Bardzo rzadko moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo, konie, psy, koty

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Konie, bydto: 0,06 mg/kg m.c. (0,02 ml/kg) domigsniowo

Psy, koty: 0,15 mg/kg m.c. (0,05 ml/kg m.c.) domigniowo lub podskérnie
Podanie mozna powtérzy¢ po 7 dniach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Tkanki jadalne koni — 47 dni

Tkanki jadalne bydta — 53 dni; Mleko — 11 udojéw
Pies, kot — Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie zamraza¢. Przechowywac w pozycji pionowej.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, z wyjatkiem indukcji porodu.
Dexafort moze by¢ stosowany u koni jedynie na bardzo wczesnym etapie laminitis.

Podawanie kortykosterydow na wezesnym etapie cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen
rozwojowych plodu. Z tego wzgledu stosowanie w ciazy jest ograniczone do przypadkow
przeprowadzenia przez lekarza weterynarii pozytywnej oceny stosunku ryzyka do korzysci.
Stosowanie w zaawansowanej ciazy moze prowadzi¢ do wystapienia wezesnego porodu lub
poronienia.

Ze wzgledu na zdolnos¢  kortykosterydéw do  ograniczania odpowiedzi  ukladu
immunologicznego na szczepienia nie nalezy stosowa¢ w polaczeniu ze szczepionkami.

Podanie deksametazonu moze prowadzi¢ do wystapienia hipokaliemii a w zwiazku z tym
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia efektu toksycznego glikozydéw nasercowych.
Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wigksze w przypadkach jednoczesnego stosowania
diuretykoéw nie oszczedzajacych potasu.



Jednoczesne stosowanie antycholinoesterazy moze prowadzi¢ do nasilenia ostabienia migsni u
pacjentow z myasthenia gravis.

Glikokortykosteroidy dzialaja antagonistycznie w stosunku do efektu wywieranego przez insuling.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny oraz rifampicyny moze ograniczac¢ efekt
dzialania deksametazonu.

Wysokie dawki kortykosterydéw moga prowadzi¢ do wystapienia sennosci lub letargu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Engemycin, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §win, koni i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

Intervet Productions S.r.1.

Via Nettunense Km 20,300

Aprilia (LT), 04011

Witochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Engemycin, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

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

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Substancja pomocnicza:

Sodu formaldehydosulfoksylan 5,00 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu oddechowego np. zapalenia ptuc; (endo)metritis; mastitis; zakazen uktadu
moczowego; septicemii, zakazen stawow; zakazen szpary mi¢dzyracicowej (zanokcica); zakazen
tkanek migkkich; zakazen skory wlaczajac ropne zapalenie skory (pyoderma); ran; ropni majacych
zwiazek lub wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na oksytetracykling.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na oksytetracykline, inne antybiotyki z grupy tetracyklin

lub na dowolng substancje pomocnicza.
Stosowanie wysokich dawek jest przeciwwskazane u koni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Po wstrzyknigciu domigsniowym u koni moze dochodzi¢ do powstania w miejscu podania
przemijajacego obrzgku. Po dozylnym podaniu wysokich dawek oksytetracykliny u koni moze
dochodzi¢ do zapalenia jelit spowodowanego zaburzeniem flory jelitowe;j.

Rzadko moga wystgpowac reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac reakcje anafilaktoidalng) na
tetracykliny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon, owca

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

Engemycin stosuje si¢ w niskich dawkach zapewniajacych 24-godzinne dziatanie lub w wysokich
dawkach w celu uzyskania przedtuzonego dziatania (48-60 godzin).

Stosowanie niskich dawek:

Wstrzykiwa¢ dozylnie, domigsniowo lub podskérnie w dawce od 3 do 10 mg oksytetracykliny na kg
m.c., zaleznie od masy ciata (patrz tabela). Wstrzyknigcia nalezy powtarza¢ czterokrotnie co 24
godziny (w sumie 5 wstrzyknie¢).

Przy stosowaniu droga dozylna, produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli przez okres co najmniej minuty.

Stosowanie wysokich dawek:

Wstrzykiwa¢ wylacznie domigsniowo w dawce 10 lub 20 mg oksytetracykliny na kg m.c. zaleznie od
masy ciata (patrz tabela).

Jesli jest to wymagane, poda¢ dodatkowa dawke po uptywie 48-60 godzin od pierwszej iniekcji. Nie
stosowa¢ wysokich dawek u bydta mlecznego.

Grupy zwierzat | Dawkowanie
Niskie dawki powtarzane co 24 godziny | Wysokie dawki, pojedynczo lub
dwukrotnie co 48-60 godzin
Droga podania Dawka w ml/10 Droga podania Dawka w ml/10
kg m.c. kg m.c.
Bydlo doroste iv., im. 0,3 i.m. 1,0
Cieleta Lv., im. 0,8 1m. 2,0
Konie doroste 1.v., 1.m. 0,5 Przeciwwskazane
Zrebif;ta Lv., 1im. 1,0 Przeciwwskazane
Swinie doroste im. 0,5 im. 1,0
Prosieta i.m. 0,8 i.m. 2,0
Owce i jagnieta | i.v., i.m. 0,8 im. 2,0

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawac¢ wigcej niz 20 ml w przypadku bydta oraz 10 ml w przypadku owiec
i $win. Kolejne dawki nalezy wstrzykiwa¢ w rdézne miejsca. W celu zapewnienia wlasciwego
dawkowania, a w szczeg6lnosci uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciala zwierzecia.
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Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajacymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto (niskie dawki) — 24 dni.

Bydto (wysokie dawki) — 16 dni.

Owece (niskie i wysokie dawki) — 12 dni.

Swinie (niskie i wysokie dawki) — 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych migso przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Mleko:
Bydto (wytacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).
Owce (wylacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie podawa¢ koniom w trakcie rownoczesnej terapii glikokortykosteroidami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone

w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.
Stosowanie wysokich dawek leczniczych tetracyklin u mtodych zwierzat, ktérych zeby sa w fazie
wzrostu, moze prowadzi¢ do przebarwienia zgbow.

Przy stosowaniu drogg dozylna, produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli przez okres co najmniej minuty.
Nalezy zachowac szczegdlna uwage w przypadku stosowania u zwierzat z zaburzong funkcjg nerek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Po wicelokrotnym podaniu domigsniowym dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej przez okres
dwukrotnie przekraczajacy zalecany obserwowano wystepowanie bolesnosci w miejscu wstrzyknigcia
oraz dtuzej utrzymujacych si¢ obrzgkow w miejscu wstrzyknigcia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajagcymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17/02/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Butelki z oranzowego szkta lub poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnosci 100 ml i 250 ml,

pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan dla koni
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
W dawce 1 ml:

Substancje czynne

Szczepy wirusa grypy koni:

Al/equine-2/South Africa/4/03 50 AU'
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU
Toksoid tgzcowy 40 Lf

' jednostki antygenowe
* ekwiwalenty ktaczkowania; odpowiednik > 30 j.m./ml surowicy $winki morskiej w tescie potencji Ph. Eur.

Adiuwanty

Saponina oczyszczona 375 mikrograméw
Cholesterol 125 mikrogramow
Fosfatydylocholina 62,5 mikrogramow

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych 1 siewstwa wirusa po zakazeniu oraz czynne uodpornianie koni przeciwko tezcowi w celu
zapobiezenia $miertelnosci.

Grypa:

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien
12 miesigcy po pierwszej rewakcynacji

Tezec:

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 17 miesiecy po podstawowym cyklu szczepien
24 miesiace po pierwszej rewakcynacji
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic rozlany, tegi lub migkki obrzek (o $rednicy do 5 cm)
zanikajacy w ciggu 2 dni. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja miejscowa
przekraczajaca $rednicg 5 cm i moggca utrzymywac si¢ dtuzej niz 2 dni.

W rzadkich przypadkach, w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpowac bolesno$¢, moggca prowadzi¢
do czasowego, funkcjonalnego dyskomfortu (sztywnos$¢). Bardzo rzadko moze wystgpi¢ goraczka;
ktorej niekiedy moga towarzyszy¢ otepienie i brak apetytu; trwajaca 1 dzief, wyjatkowo do 3 dni.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
1 ml. Podanie domig$niowe.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Wstrzykiwa¢ doktadnie domigsniowo dawke indywidualng (1 ml) zgodnie z ponizszym programem:
o Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4
tygodnie pozniej

Szczepienia przypominajgce

Grypa

Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajacej wytacznie koniom, ktore zostaty zaszczepione w
cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajacych te same typy wirusa grypy koni,
ktore zawarte sa w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaly wczesniej wlasciwie zaszczepione.

Pierwsze szczepienie przypominajace przeciwko grypie koni (trzecia dawka) jest prowadzone
5 miesigcy po szczepieniu w cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie
przeciwko grypie odpornosci trwajgcej przynajmniej 12 miesigcy.

Drugie szczepienie przypominajace jest prowadzone 12 miesigcy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesigcznego odstepu odpowiedniej szczepionki
przeciwko grypie koni, zawierajacej szczepy A/equine-2/South Africa/4/03 i A/equine-2/Newmarket-
2/93, jest zalecane do utrzymania poziomu odpornosci przeciwko influenzie (patrz schemat).

Tezec

Pierwsze szczepienie przypominajace jest prowadzone nie pdzniej niz 17 miesigcy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Nastepnie zaleca si¢ szczepienie z zachowaniem odstepu maksymalnie 2 lat
(patrz schemat).
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V1 V2 5 V3 12 V4 12 V5 12 Vé

0 1 6 18 30 42 miesigce

Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza
Te Te

Prequenza Te

W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcja lub pobrania zbyt matej ilo$ci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzac nastegpnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesiecy i 4 tygodnie pozniej).

Jednoczesne czynne i bierne uodpornianie (szczepienie interwencyjne)

Szczepionka moze by¢ stosowana jednoczesnie z Tetanus-Serum wytwarzanym przez Intervet do
leczenia zranionych koni, ktore nie byty uodporniane przeciwko t¢zcowi. W tym przypadku, pierwsza
dawka (V1) szczepionki moze by¢ podana jednoczesnie z odpowiednig dawka profilaktyczng Tetanus-
Serum firmy Intervet w osobnych miejscach wstrzyknigcia, z zastosowaniem oddzielnych strzykawek
i igiel. Takie postgpowanie prowadzi do biernej ochrony przeciwko tezcowi, przez co najmniej 21 dni
od jednoczesnego podania. Druga dawke (V2) szczepionki nalezy podac 4 tygodnie pdzniej. Trzecie
szczepienie z zastosowaniem Equilis Prequenza Te powinno by¢ powtdrzone, co najmniej 4 tygodnie
p6zniej. Jednoczesne stosowanie Equilis Prequenza Te i Tetanus-Serum firmy Intervet moze obnizaé
czynng odporno$¢ przeciwko tezcowi w pordwnaniu z konmi szczepionymi Equilis Prequenza Te bez
podania surowicy zawierajgcej antytoksyne tgzcowa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C, chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepi¢ wyltacznie zwierzeta zdrowe. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ interferencji przeciwcial matczynych, zrebigta nie powinny by¢ szczepione
przed 6 miesigcem zycia, szczegdlnie, jezeli pochodza od klaczy szczepionych powtdrnie w trakcie

ostatnich 2 miesigcy cigzy.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co Tetanus Serum firmy Intervet, ale nie zmieszana (patrz sekcja 8).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
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decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Nie 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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko kartonowe z 10 szklanymi fiolkami a’1 ml.
Pudetko kartonowe z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami wraz z iglami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Equilis Prequenza zawiesina do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza, zawiesina do wstrzykiwan, dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
W dawce 1 ml:

Substancje czynne

Szczepy wirusa grypy koni:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU’

Alequine-2/Newmarket/2/93 50 AU

! jednostki antygenowe

Adiuwanty

Saponina oczyszczona 375 mikrogramow
Cholesterol 125 mikrograméow
Fosfatydylocholina 62,5 mikrogramow

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu.

Grypa:
Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien

12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ rozlany, tegi lub migkki obrzgk (o $rednicy do 5 cm)
zanikajacy w ciggu 2 dni. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja miejscowa

przekraczajaca $rednicg 5 cm 1 mogaca utrzymywac si¢ dtuzej niz 2 dni.
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W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpowac bolesno$¢ mogaca prowadzi¢ do
czasowego, funkcjonalnego dyskomfortu (sztywno$¢). Bardzo rzadko moze wystapi¢ goraczka; ktorej
niekiedy moga towarzyszy¢ otgpienie i brak apetytu; trwajaca 1 dzien, wyjatkowo do 3 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
1 ml. Podanie domig$niowe.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Wstrzykiwa¢ doktadnie domigsniowo dawke indywidualng (1 ml) zgodnie z ponizszym programem:
o Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4
tygodnie pozniej.

Szczepienia przypominajgce

Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajacej wytacznie koniom, ktore zostaty zaszczepione w
cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajacych te same typy wirusa grypy koni,
ktore zawarte sg w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaly wczes$niej wlasciwie zaszczepione.

Pierwsze szczepienie przypominajace (trzecia dawka) jest prowadzone 5 miesigcy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko grypie koni odpornosci
trwajgcej przynajmniej 12 miesigcy.

Drugie szczepienie przypominajace jest prowadzone 12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesigcznego odstgpu odpowiedniej szczepionki
przeciwko grypie koni, zawierajacej szczepy A/equine-2/South Africa/4/03 i A/equine-
2/Newmarket-2/93, jest zalecane do utrzymania poziomu odpornos$ci przeciwko influenzie (patrz
schemat).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 \&
0 1 6 18 30 miesigcy
Schemat 1
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza
Te Te Te
Schemat 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt matej ilosci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzac nastgpnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesigcy i 4 tygodnie pozniej).
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C, chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ze wzgledu na mozliwo$¢ interferencji przeciwciat matczynych, Zrebigta nie powinny by¢ szczepione
przed 6 miesigcem zycia, szczegdlnie, jezeli pochodza od klaczy szczepionych powtdrnie w trakcie

ostatnich 2 miesigcy cigzy.

Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

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.

Nie 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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami a’1 ml.
Pudetko tekturowe z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami wraz z igtami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Estrumate 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni i $win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrumate 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

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

Kazdy 1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Kloprostenol 0,250 mg (co odpowiada 0,263 mg sodu kloprostenolu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20,00 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Produkt podawany jest w przypadku wystepowania cichej rui, przewlektego zapalenia macicy (przy
roOwnoczesnej obecnosci przetrwatego ciatka zo6ttego), ciatka zoltego rzekomocigzowego,
synchronizacji rui oraz do wywotywania poronienia i indukcji porodu.

Konie:

Produkt podawany jest w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji ptodu,
przerwania przedtuzajacego si¢ okresu dioestrus oraz w leczeniu cigzy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

Produkt podawany jest w celu synchronizacji i indukcji porodow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze spastycznymi schorzeniami drog oddechowych i przewodu pokarmowego
oraz zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

16



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania leku obserwowano lokalne zakazenia bakteryjne, ktore moga ulega¢ uogolnieniu.
W takim przypadku nalezy zastosowac kuracje antybiotykowa skierowana szczegolnie przeciwko
bakteriom z rodzaju Clostridium.

Po podaniu produktu mozna obserwowac nastgpujace dzialania niepozadane: stany spastyczne drog
oddechowych, zwiekszenie perystaltyki przewodu pokarmowego, biegunka, zwiekszona czestotliwosé
oddawania moczu i katu, nadmierne pocenie, obnizenie temperatury ciata, slinotok, przyspieszenie
pracy serca, zwigkszenie czestotliwosci oddychania, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokoj,
przyjmowanie pozycji lezace;j.

Podanie produktu w celu indukcji porodu u bydta moze prowadzi¢ do zatrzymania tozyska.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac reakcje typu anafilaktycznego, wymagajace
udzielenia natychmiastowej pomocy medyczne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

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

Podawac gleboko domigéniowo. Unika¢ podawania w miejscu, w ktorym skora jest zabrudzona lub
mokra.

Bydto:
2,0 ml (526 ug sodu kloprostenolu)/zwierze.

— leczenie cichej rui

Po zdiagnozowaniu badaniem rektalnym ciatka z6ttego rzekomocigzowego poda¢ dawke produktu. W
przypadku braku rui badanie nalezy powtorzy¢ po 11 dniach i poda¢ drugg dawke produktu.

W przypadku ponownego braku objawow rujowych zwierzgta kryje si¢ jednokrotnie po 72-84
godzinach od podania drugiej dawki lub dwukrotnie po 72 i 96 godzinach od podania drugiej dawki
produktu.

— wywolywanie porodu

Produkt nalezy poda¢ w okresie najbardziej zblizonym do fizjologicznego terminu porodu. Nie
stosowa¢ wczesniej niz na 10 dni przed przewidywanym porodem i przed 270 dniem ciazy, liczac od
dnia skutecznego pokrycia.

— wywolanie poronienia
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W niezbednych przypadkach (mumifikacja ptodu, puchlina bton ptodowych) produkt poda¢ bez
wzgledu na okres cigzy.

— przewlekte zapalenie macicy
Produkt nalezy poda¢ jednorazowo, a w przypadku braku poprawy, poda¢ druga dawke po 10 - 14
dniach.

— ciatko zo6tte rzekomocigzowe
Podac¢ jedna dawke produktu.

— synchronizacja rui

Jesli po podaniu pierwszej dawki produktu wystapi ruja zwierzeta nalezy pokry¢. W przypadku braku
rui druga dawke podaje si¢ po 11 dniach od podania pierwszej. Jesli ruja wystapi zwierzeta nalezy
pokry¢. W przypadku braku objawéw rujowych zwierzeta kryje si¢ dwukrotnie po 72 i 96 godzinach
od podania drugiej dawki produktu. Przy stosowaniu produktu u krow w okresie laktacji, lek nalezy
podac¢ bezposrednio po udoju.

Konie:

1,0 — 2,0 ml (263 — 526 ug sodu kloprostenolu)/zwierze.

Jedna dawke produktu nalezy poda¢ w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji
ptodu, przerwania przedtuzajacego si¢ okresu dioestrus oraz w leczeniu ciazy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

0,7 ml (184,1 pg sodu kloprostenolu)/zwierzg.

Produkt podaje si¢ jednorazowo, na nie wiecej niz dwa dni przed terminem planowanego porodu (111
dzien cigzy).

U cigzarnych loch w 95% przypadkow pordd nastepuje w ciggu 36 godzin, z czego wigkszos¢
zwierzat rodzi w ciggu 2445 godzin od podania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptycznego podania. Unika¢ podawania w miejscu, w ktorym skora jest
zabrudzona lub mokra.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
tkanki jadalne - 24 godziny.
mleko - zero dni.

Swinie:
tkanki jadalne - 4 dni.
Konie:

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Butelke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Warunkiem skutecznego dziatania kloprostenolu u bydta jest obecnos¢ na jajniku ciatka zottego, co
powinno by¢ potwierdzone badaniem rektalnym. W przypadku, gdy obecnos¢ ciatka z6ttego nie moze
by¢ zdiagnozowana nalezy kloprostenol poda¢ dwukrotnie w odstgpie 11 dni.

U s$win w celu indukcji porodu lek nalezy podawac od 111 dnia cigzy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac zasady aseptycznego podania (patrz punkt 6).

Nie podawac¢ dozylnie.

Zbyt wczesne podanie produktu moze skutkowac¢ rodzeniem si¢ prosiat niedostatecznie rozwinigtych
lub z niedowaga. Aby temu zapobiec, produkt powinien by¢ podawany najwczesniej w 113,
najkorzystniej w 114 dniu ciazy (za pierwszy dzien cigzy nalezy przyjac jeden dzien po wykonaniu
inseminacji).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ kontaktu produktu ze skorag. W przypadku zaistnienia takiego kontaktu niezwtocznie umy¢
skore wodg z mydtem. Kloprostenol moze by¢ wchtaniany do organizmu przez skorg i prowadzi¢ do
poronien i skurczu oskrzeli. W przypadku pojawienia si¢ zaburzen w oddychaniu niezwtocznie udac¢
si¢ do lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby ze schorzeniami drég oddechowych
powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowac rekawice jednorazowego uzytku przy jego
podawaniu.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skoére nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Nie podawa¢ zwierzetom cigzarnym z wyjatkiem przypadkow, w ktorych lek podawany jest w celu
wywotlania poronienia lub porodu.

Laktacja:
Produkt moze by¢ podawany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wplyw analogéw PGF,, na cigzarng macice nasilajg oksytocyna i metyloergometryna.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przekroczenie zalecanej dawki produktu od 5 do 10 razy prowadzito u krow do przemijajacego
wzrostu cieptoty oraz, u nielicznych zwierzat, do $linienia sig.

U koni przedawkowanie prowadzi do przemijajacego, wzmozonego pocenia si¢ oraz obnizenia
cieptoty wewnetrznej. Moga wystepowac takze przyspieszenie tetna i oddechow, bole morzyskowe,
zaburzenia ruchu i zalegania. Objawy te pojawiajg si¢ po 15 minutach od podania produktu i
przemijaja w ciggu godziny. Zwykle zwierzeta pobierajg normalnie pokarm.

U $win nie opisano objawow przedawkowania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie mieszac¢ z substancjami o silnym odczynie kwasnym lub zasadowym.
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Butelki o pojemnosci 10 i 20 ml, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Folligon, 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
bydla, owiec i krolikow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Folligon, 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta,
owiec 1 krolikow

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

1 ml produktu po rozpuszczeniu zawiera:
- gonadotroping surowicy klaczy ci¢zarnej (PMSG) 200 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Indukcja i synchronizacja owulacji u krow i jatowek oraz owiec wykazujacych cykl ptciowy, jak i
niewykazujacych cyklu ptciowego,

- Zwigkszenie liczebnosci miotow,

- Superowulacja krow umozliwiajaca wykorzystanie materiatu genetycznego przy zastosowaniu metod
embriotransferu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajacych substancje biatkowe,
sporadycznie moze doj$¢ do wystapienia reakcji o charakterze anafilaktycznym. W takich
przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kroliki.

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

Wskazanie Dawka PMSG Uwagi
Bydto (krowy i Indukcja i 300 - 800 j.m. i.m.; na zakonczenie
jatowki) synchronizacja terapii prowadzonej z
owulacji zastosowaniem

progestagenow, zwierzeta
niewykazujace cyklu
powinny otrzymac
wyzsza dawke

Superowulacja 1500 — 3000 j.m. i.m.; najlepiej pomiedzy
8. a 13. dniem cyklu lub
pod koniec terapii
synchronizacyjnej
prowadzonej z
zastosowaniem

progestagendw
Owce Indukcja i 400 — 750 j.m. i.m.; na zakonczenie
synchronizacja terapii progestagenowej.
owulacji oraz Dawke nalezy
zwiekszenie dostosowac do rasy
liczebnos$ci miotow (nizsze dawki u ras

plennych) oraz sezonu
(wyzsze dawki dla

zwierzat
niewykazujacych cyklu)
Kroliki Indukcja rui oraz 30-—40j.m. i.m. lub s.c.; pierworddki
optymalizacja 8-25j.m. i.m. lub s.c.; wielorddki

wydajnosci rozrodczej

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sporzadzi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Rozpusci¢ liofilizat przy pomocy kilku mililitrow
zataczonego rozpuszczalnika, pobra¢ do strzykawki i wymiesza¢ z pozostatym rozpuszczalnikiem.
Produkt podaje si¢ podskornie lub domig$niowo z zachowaniem zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 2 — 8 °C.
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12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Podawanie produktu Folligon w ilo$ciach przekraczajacych zalecane dawki moze prowadzi¢ do
zwickszenia odsetka cigz blizniaczych u krow oraz trojaczkow u owiec.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym wstrzyknigciu PMSG moze modyfikowa¢ funkcje gonad u ludzi, nalezy zatem
przedsigwzia¢ wszelkie $rodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydiem.

Ciaza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetka tekturowe zawieraja:

5 fiolek 1000 j.m. + 5 fiolek po 5 ml rozpuszczalnika,

1 fiolke 5000 j.m. + 1 fiolke z 25 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HALOCUR 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne

Halofuginone zasada (w postaci soli mleczanowe;j) 0,50 mg/ml

Substancje pomocnicze

kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg/ml
tartrazyna (E 102) 0,03 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
4.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupy terapeutyczne: pochodne chinazolinowe, kod ACTvet: QP51AX09

Substancja czynna, halofuginone, wykazuje dziatanie przeciwpierwotniacze, jest pochodna
chinazolinowa, (azotowe zwiazki poli-heterocykliczne). Mleczan halofuginone (RU 38788), jest sola
halofuginone, ktérej wlasciwosci przeciwpierwotniacze i skuteczno$¢ przeciwko Cryptosporidium
parvum wykazano zar6wno w warunkach in vitro, a takze w przebiegu doswiadczalnie wywotanych
oraz naturalnie wystgpujacych zakazen. Substancja wykazuje dziatanie kryptosporydiostatyczne na
Cryptosporidium parvum. Najsilniejsza aktywno$¢ wykazuje przeciwko wolnym stadiom
rozwojowym pasozytow (sporozoity, merozoity). Koncentracja hamujaca rozwoj 50 % 1 90 %
populacji pasozytow w tescie in vitro wynosi odpowiednio ICsp<0,1 pg/ml oraz 1Ce-4,5 pg/ml.

4.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ leku u cielat po jednokrotnym podaniu doustnym wynosi okoto 80 %. Czas niezbgdny
do osiagnigcia najwyzszego stezenia Ty, wynosi 11 godzin. Najwyzsze stezenie w 0soczu Cux
wynosi 4 ng/ml. Objgtos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg. Stezenia w osoczu halofuginone po
wielokrotnym podaniu doustnym sa porownywalne z wartosciami farmakokinetycznymi
wystepujacymi po jednokrotnym podaniu doustnym. Gtéwna substancja wystepujaca w tkankach jest
niezmieniony halofuginone. Najwyzsze stezenia oznaczano w watrobie i nerkach. Jest on wydalany
gléwnie z moczem. Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny po podaniu dozylnym (i.v.) oraz 30,84
godzin po jednokrotnym podaniu doustnym.

5. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
5.1 Docelowe gatunki zwierzat

Nowonarodzone cielgta
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5.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

U nowonarodzonych cielat:

= Zapobieganie biegunkom wystgpujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen Cryptosporidium
parvum, w gospodarstwach z potwierdzona kryptosporydioza.
Stosowanie preparatu nalezy rozpoczaé w ciagu pierwszych 24 - 28 godzin zycia.

= Zmniegjszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.
Podawanie nalezy rozpoczac¢ w ciagu 24 godzin od wystgpienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

5.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na pusty zotadek.
Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktéra trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

5.4 Dzialania niepozadane (cz¢stosS¢ i stopien nasilenia)

Nie wystepuja, jesli produkt stosowany jest $cisle wedtug zalecen.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat nalezy stosowa¢ wytacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki, badz innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego. Nie stosowac na
pusty zotadek. W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy podaé rozpuszczony w 500 ml
roztworu elektrolitowego. Zwierzgtom nalezy poda¢ odpowiednia ilos¢ siary, zgodnie z zasadami
dobrej praktyki hodowlane;.

5.6 Stosowanie w ciazy i laktacji

Nie dotyczy.

5.7 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

5.8 Dawkowanie i droga podania

Do podawania doustnego cielgtom, po karmieniu.

Preparat nalezy podawaé w nastgpujacy sposob: 100 pg halofuginone zasady / kg m.c. raz dziennie,
przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml preparatu HALOCUR / 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby ulatwi¢ leczenie z zastosowaniem preparatu HALOCUR, proponuje si¢ uproszczony schemat
dawkowania:

= 35 kg <cielgta <45 kg: 8 ml preparatu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
= 45 kg <cieleta < 60 kg: 12 ml preparatu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni

W przypadku cielat z mniejsza lub wigksza masa ciala, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie
(2ml/ 10 kg m.c.).

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego.
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Preparat nalezy podawac¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastepne nowonarodzone cielgta musza
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywotywanymi
przez Cryptosporidium parvum.

5.9 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), (jesli dotyczy)

Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana, dlatego
niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sa biegunka,
wystgpowanie krwi w kale, zmniejszenie ilo$ci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwaé kuracje i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy.

Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

5.10 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

5.11 Okres karencji

Migso i1 podroby: 13 dni

5.12 Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Dla uzytkownika:

= Powtarzajacy si¢ kontakt z preparatem moze prowadzi¢ do wystapienia objawow skornych
uczulenia.

= Chronié¢ oczy i skor¢ przed kontaktem z preparatem. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami,
nalezy narazona powierzchni¢ przeptuka¢ duza iloscia czystej wody. Jezeli podraznienie oczu
utrzymuje sig, nalezy zwrdcic si¢ o porad¢ medyczna.

= Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rgkawice ochronne.

= Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy umy¢ rece.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Niezgodnosci farmaceutyczne (gléwne)

Nie sg znane.

6.2  OKres trwalosci

Okres trwatos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy 3 lata
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania 6 miesigcy

6.3 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania
6.4 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka (500 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 490 ml roztworu doustnego.
Butelka (1000 ml) z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 980 ml roztworu doustnego.
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6.5 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych, jesli sa wymagane

Halocur nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekoéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych zwierzat wodnych.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego weterynaryjnego lub jego odpady nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Zakaz prowadzenia obrotu lub stosowania

Nie dotyczy.

Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wspolnocie

EU/2/99/013/001-002

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia terminu
waznoSci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

29 pazdziernika 1999

Data weryfikacji tekstu
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ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
OBEJMUJACE RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

PODANIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU OBEJMUJACE
RESTRYKCJE DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. ZAKAZ SPRZEDAZY,DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Aneks I Rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90":

Substancja czynna Pozostatos¢ Gatunki zwierzat MRL Tkanki
farmakologicznie znacznikowa docelowe
Halofuginone Halofuginone bydto 30 pg/kg watroba

30 pg/kg nerki
10 pg/kg migsnie
25 pg/kg thuszcez

"OJ Nr L 336 230.12.00
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

butelka 500 ml / butelka 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Halocur 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Halofuginone zasada (w postaci soli mleczanowej) 0,50 mg/ml
kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg/ml
tartrazyna (E 102) 0,03 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

butelka o pojemnosci 500 ml zawierajaca 490 ml roztworu doustnego / butelka o pojemnosci 1000 ml
zawierajaca 980 ml roztworu doustnego

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cielgta

6.  WSKAZANIA

U nowonarodzonych cielat:
= Zapobieganie Dbiegunkom wystgpujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach z potwierdzona kryptosporydioza.
Stosowanie preparatu nalezy rozpoczaé w ciagu pierwszych 24 - 28 godzin zycia.

= Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpoczaé w ciagu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach, wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Do podawania doustnego cielgtom, po karmieniu.

= 35 kg <cielgta <45 kg: 8 ml preparatu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
= 45 kg <cielgta < 60 kg: 12 ml preparatu HALOCUR, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
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W przypadku cielat z mniejsza lub wigksza masa ciala, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie
(2ml/ 10 kg m.c.)

Aby zapewni¢ wilasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego.

Preparat nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastgpne nowonarodzone cielgta musza
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopdki utrzymuje si¢ zagrozenie wystgpowania biegunek
wywotywanych przez Cryptosporidium parvum.

[8. OKRES KARENCJI

Migso i podroby: 13 dni

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE

Nie stosowac¢ na pusty zotadek.

Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktdra trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

W przypadku cielat z objawami braku taknienia nalezy poda¢ rozpuszczony w 500 ml roztworu
elektrolitowego. Zwierzgtom, nalezy poda¢ odpowiednia ilos¢ siary, zgodnie z zasadami dobrej
praktyki hodowlane;.

Przedawkowanie:

Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana, dlatego
niezbg¢dne jest Scisle przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sa biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwaé kuracje i
podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy.

Niezbedne moze okazaé si¢ nawodnienie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

= Powtarzajacy si¢ kontakt z preparatem moze prowadzi¢ do wystgpowania objawow skornych
uczulenia.

= Chroni¢ oczy i skorg przed kontaktem z preparatem. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami,
nalezy narazona powierzchnig¢ przeptuka¢ duza iloscia czystej wody. Jezeli podraznienie oczu
utrzymuje sig, nalezy zwroci¢ sig o poradg medyczna.

= Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

= Po zakonczenie podawania preparatu nalezy umyc¢ rece.

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci {MM/RRRR}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy

| 11. SPECJALNE WARUNKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LUB MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI SA

Halocur nie powinien trafia¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze stwarzaé zagrozenie dla ryb i
innych organizméw wodnych.

Wszelkie nie zuzyte produkty lecznicze weterynaryjne lub pochodzace z nich odpady powinny by¢
unieszkodliwiane zgodnie z lokalnymi przepisami.

[13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wytacznie u zwierzat

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIT W EEA, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérca:

Intervet International B.V. Intervet Productions S.A.
Wim de Korverstraat 35 Rue de Lyons

5831 AN Boxmeer F - 27460 Igoville
Holandia

[16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WE WSPOLNOCIE |

EU/2/99/013/001-002

|17.  NUMER SERII

<Nr serii > {numer}

| 18.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na receptg.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

Jako, ze petna informacja o produkcie jest umieszczona na etykiecie butelki a’ 500 ml i a’ 1000 ml nie
dostarczono tresci ulotki informacyjnej.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan lub
podania donosowego dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa
tel. 22 183 22 00
fax 22 183 22 01

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5830AA Boxmeer

Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania
donosowego dla bydla

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

1 dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydla typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: nie mnigj niz 107 i nie wigcej niz 1073
TCIDsp**,

* gE" nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Liofilizat: peletka bialawa do lekko rozowe;j.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie bydla w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawéw klinicznych ukladu
oddechowego wywolywanych zakazeniem BHV-1, a takze ograniczenia wydalania wirusa terenowego

z wydzieling z jamy nosowe;j.

Czas powstania odpornosci:

Wzrost odpornosci wykazano 4 dni po szczepieniu donosowym oraz 14 dni po szczepieniu
domig$niowym trzymiesigeznych seronegatywnych zwierzat.
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Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym ciclgtom, odpornos¢ utrzymuje sig, co najmniej do
osiggnigcia wicku 3-4 miesigcy. W obecnosci przeciweial matczynych, ochronne dzialanie
szczepionki moze nie zosta¢ w pelni osiagnigte do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.
To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wicku 3-4 miesigcy 1 bedzie powodowaé
wytworzenie odpornos$ci ochronnej, ktora utrzymuje sig, przez co najmniej 6 miesigey.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domigsniowe zwierzat w wicku 3 miesigcy powoduje
wytworzenie odpornosci ochronnej (ograniczenie objawow klinicznych i redukcja wydalania wirusa),
co wykazano w probie zakazenia kontrolnego 3 tygodnie po szczepieniu. Ograniczenie wydalania
wirusa utrzymuje si¢, co najmniej 6 miesi¢ey od pojedynczego szczepicnia.

Rewakcynacja zapewniajgca ochrong po uplywie wstgpnego okresu ochrony trwajacego 6 miesigey
bedzie skutkowaé wytworzeniem odpornosei utrzymujacej si¢ przez 12 miesicey.

Dodatkowe informacje:

Brak dostgpnych informacji o skutecznosci szczepionki w zapobieganiu wystepowania zakazen
latentnych wirusem terenowym lub zapobieganiu ponownemu wydalaniu wirusa u latentnych
nosicieli.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Do 5 dni po szczepieniu czgsto moze wystapi¢ nicznaczne (1°C), przejsciowe podniesienie
temperatury wewngtrznej ciala.

Po podaniu drogga donosowa cz¢sto mozna obserwowac zwigkszenie ilosci wydzieliny z jamy
nosowej.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czgstotliwos¢ wyst¢powania dzialan nicpozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz I na 10000 leczonych zwierzat wlaczajae pojedyncze raporty).

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony intemetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

78 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo

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

Liofilizat nalezy rekonstytuowac zalgczonym rozpuszczalnikiem.
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Ilos¢ dawek w fiolce Wymagana objetos¢ (ml) rozpuszezalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dawkowanie: jedna dawka 2 ml rekonstytuowanej szczepionki dla jednego zwierzgcia.

Sposéb podania:
- od osiggnigcia wieku 3 miesigey: podanie donosowe lub podanic domigsniowe.
- w wieku pomigdzy 2 tygodniami, a 3 miesigcami: podanie donosowe.

Pierwsze szczepicnie:
- Szczepienie podstawowe:
Poda¢ kazdemu zwierzgceiu, ktore osiagnelo wiek 3 miesigey jedng dawke.

- Schemat wczesnej ochrony:
Jesli pierwsze szczepienie przeprowadzono w wicku pomigdzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugic
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku 3-4 miesigey.

Pienwsze szczepienie przypominajace:

Pierwsze szczepienie przypominajace powinno zostac przeprowadzone 6 miesi¢cy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowaé Bovilis IBR
marker inac.

Kolejne szezepienia przypominajace:

Wszystkie nast¢pne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odst¢pu czasu nie
dluzszego niz 12 miesi¢cy. Do tego szczepienia przypominajgcego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

Przed zastosowaniem do szczepienia przypominajacego nalezy si¢ zapoznaé z informacija o
szczepionce Bovilis IBR marker inac.

Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajacego u bydla w wicku od 15 miesigey i starszego
(tj. szczepionego wczesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD), liofilizat

mozna rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem w szczepionce Bovilis BVD.

Nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacymi wskazowkami:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek + 100 ml.

Pojedyncza dawka (2 ml) szczepionki IBR marker zywy wymieszana z Bovilis BVD podawana jest
domigsniowo.

Okres waznosci po wymieszaniu z Bovilis BVD: 3 godziny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do podawania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;j.
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Nalezy stosowa¢ sterylny sprzgt do prowadzenia szczepien, bez pozostalosci srodkéw
dezynfekujacych. W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwick czynnika zakaznego koncowke
donosowa nalezy zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzecia.

Wyzglad produktow po rekonstytucii:
- w rozpuszczalniku: roztwor bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.
- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Zero dni,

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat: Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chronié przed $wiatlem.
Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany oddzielnie od
liofilizatu. Nie zamrazac.

Szczepionka po rekonstytucji: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Obecnos¢ przeciweial matczynych moze wplywaé na skutecznosé szczepienia. Z tego wzgledu zaleca
sig ustali¢ status immunologiczny ciclat przed rozpoczgeiem szezepienia. Nalezy szczepié tylko
zdrowe zwierz¢ta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po podaniu drogg donosowg wirus szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na bydlo, z ktorym zwierzgta
szczepione pozostajg w kontakcie. Bydlo, ktore powinno pozostaé calkowicie wolne od przeciwcial
BHV-1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych droga donosowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacveh produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
Iekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Plodnoéé:
Brak informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki u buhajow zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u bydla w wieku od 3 tygodni i starszego,
wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu, co Bovilis Bovipast RSP, ale nie
zmieszana.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u bydla w wicku od 15 miesigey i starszego
(tj. szczepionego wezesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD) do
prowadzenia szczepienia przypominajgcego, na drodze podania domigsniowego, wskazuja, ze ta
szczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Bovilis BVD. Przed podaniem wymieszanych
produktow nalezy zapoznac si¢ z informacja o Bovilis BVD. Dzialania niepozadane obserwowane po
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podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych
dla szczepionek podawanych osobno.

Po wymieszaniu z Bovilis BVD do prowadzenia szczepienia przypominajacego, wykazane wskazania
dotyczace IBR marker Zywy sg nastgpujace:

- Czynne uodpornienie bydla w celu ograniczenia goraczki wywolywanej zakazeniem BHV-1 oraz
ograniczenia wydalania wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;.

Utrzymywanie si¢ odpomnosci: 12 miesigey, co wykazano wynikami badan serologicznych.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnic.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z substancjami o dzialaniu immunosupresyjnym.
Przedawkowanie (objawv. sposob postepowania przy udziclaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki):

Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie obserwowano dzialan
niepozadanych innych niz opisane w punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

Glowne niezgodnoscei farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub ze szczepionka
Bovilis BVD (wylacznie do prowadzenia szczepien przypominajacych).

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Pomoga one chronié srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Liofilizat:

Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkla (hydrolitycznego typu I) z korkami
gumowymi i kapslami metalowymi.

Butelki zawierajg: 1, 2, 5, 10, 25, 50 lub 100 dawek.

Rozpuszczalnik:

Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkla (hydrolitycznego typu II) lub plastiku
(tereftalanu polietylenu) z korkami gumowymi i kapslami metalowymi.

Butelki szklane 10, 20, 50, 100 lub 200 ml.

Butelki plastikowe 100 ml.

Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 10 dawek liofilizatu + 1 x 20 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawicerajace 1 x 25 dawek liofilizatu + 1 x 50 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek liofilizatu + 1 x 100 ml rozpuszczalnika.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Szczepionka do czynnego uodpamiania przeciw herpeswirusowi bydla typu 1 (BHV-1). Szczepienie
nic powoduje wytworzenia przeciwecial przeciw glikoproteinic E BHV-1 (szczepionka markerowa).
Umozliwia to odréznienie bydla szczepionego niniejszym produktem od zakazonego terenowym
wirusem BHV-1 lub bydla szczepionego szczepionkami konwencjonalnymi, nie markerowymi.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastijet Fort, zawiesina dowymicniowa dla bydia

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

I tubcstrzykawka (8 g) zawiera:

Tetracykliny chlorowodorek 200 mg
Neomycyna (w postaci siarczanu) 250 mg
Bacytracyna 2000 j.m,
Prednizolon 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w
okresie laktacji, wywolanych przez bakterie wrazliwe na tetracykling, neomycyne i bacytracyne,
migdzy innymi: Staphylococcus aureus, Eschervichia coli Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalaciiae, Streptococcus uberis, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat uczulonych na substancje czynne produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nicznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgeych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym rowniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu 7 lekiem). nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http:/Awww.urpl.zov.pl (Picn
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydto (krowy w okresie laktacji).

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Zawartosc tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do chorej éwiartki wymienia, po uprzednim dokladnym
zdojeniu oraz oczyszczeniu i odkazeniu okolicy ujscia strzyku.

Po podaniu produktu, wymig nalezy dokladnie rozmasowac.

Jesli jest to konieczne, zabieg nalezy powtdrzy¢ po 24 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Przed podaniem, nalezy dokladnie zdoié¢ wymie. Strzyk i ujicie kanalu strzykowego nalezy dokladnie
aczyseic i zdezynfekowad przy uzyeiu zalaczone] chusteezki. Do kazdego strzyku nalezy uzyé
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewzigé $rodki ostroznosci, aby nie dopuscic do zanieczyszczenia
konedwki tubostrzykawki. Odlamaé konicc nasadki i wprowadzic ostroznie 5 mm koneowki
tubostrzykawki (B) lub usungé catq nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie cata korncowke
tubostrzykawki do kanalu sirzykowego. Podaé cala zawartosé tubostrzykawki do éwiartki wymienia.
Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delixatnego masazu strzyku i wymienia.

)

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 30 dni.
Mlecko — 5§ dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodowee (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku).

Nie uzywac po uptywie terminu waznosei podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne érodki ostroznosei dotyczace stoscwania u zwicrzat

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku widocznych i nie zagojonych ran.
Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosei bakterii wyizolowanyeh od
zwierzeeia. Jesli nic jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje cpidemiologiczne dotyczace wrazliwoscei docelowych bakterii. Niewlasciwe stosowanie
produktu moze zwigkszac czgstotliwosé wysiepowania bakterii opornych na tetracykline, bacytracyne
lub neomycyne,

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom




Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyne, bacytracyng i prednizolon powinny unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie lub
wystepuje nadwrazliwosé na alkohol izoprapylowy, nalezy stosowaé rekawiczki ochronne.

Stosowanie w cigzy i laktacji:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do émieei.
O sposoby usuniecia bezuzyteeznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszy
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produkiu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ 2 lckalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek z LDPE w opakowaniu z folii wielowarstwowej
(PET/AI/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykéw nasaczonych roztworem 70% alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowe;j
(papier/PE/aluminium/zywica jonomerowa).



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Mastiplan LC 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN BOXMEER

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

D-85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mastiplan LC 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

W Hiszpanii:
Mastiplan, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), intramammary suspension for lactating cows

Wszystkie pozostale kraje:

Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), intramammary suspension for lactating cows
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:

300 mg cefapiryny w postaci cefapiryny sodowej

20 mg prednizolonu

Zawiesina dowymieniowa

Homogenna, oleista zawiesina w kolorze ztamanej bieli/z6ttym do réozowego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych postaci mastitis wywotywanych przez wrazliwe na cefapiryne Staphylococcus
aureus, gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis i Escherichia coli u krow mlecznych w okresie laktacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na cefalosporyny, inne antybiotyki p-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Bardzo rzadko moga wystepowac natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz lale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz lale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz lale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie laktacji)

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

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia objetej procesem
chorobowym przez kanat strzykowy, bezposrednio po udoju, co 12 godzin po 4 kolejnych udojach.
Tubostrzykawka moze by¢ stosowana wylacznie jednorazowo do jednego strzyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujscie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczyscic i zdezynfekowad przy uzyciu zataczonej chusteczki (A). Nalezy przedsigwzig¢ srodki
ostrozno$ci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Odtamaé koncoéwke
nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm koncowki tubostrzykawki (B) lub usuna¢ catg nasadke (C) i
wprowadzi¢ ostroznie catg konicéwke tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Podaé calg zawartosé
tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego masazu
strzyku i wymienia krowy dotknietej schorzeniem.

A =~ B.k%\ c,%\

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 4 dni (96 godzin).
Mleko: 5,5 dnia (132 godziny).

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ tubostrzykawki w saszetkach aluminiowych i w zewngtrznym pudetku tekturowym.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznos$ci (EXP)”.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie stosowa¢ chusteczek do czyszczenia strzykow z otwartymi ranami.

Nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow
podczas stosowania produktu. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy
uwzglednia¢ lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwos$ci bakterii docelowych. Stosowanie produktu odbiegajace od instrukcji podanych w
CHPLW moze zwicksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na cefapiryng oraz moze obnizac
skuteczno$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergii) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub ktéorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

W celu uniknigcia ekspozycji, produktem nalezy postugiwaé si¢ ostroznie stosujac wszelkie zalecane
srodki ostrozno$ci.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapig objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu lub
trudnos$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Po uzyciu chusteczek do dezynfekcji strzykow nalezy umy¢ rece. Jezeli podejrzewa sig, lub
wystepuje, podraznienie skory w wyniku kontaktu z alkoholem izopropylowym, nalezy stosowaé
rekawiczki ochronne.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§noSci:

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne prowadzone na myszach, szczurach, krolikach i chomikach nie wykazaty
dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu czy organizmu matki.

Ze wzgledu na fakt, ze nie prowadzono specyficznych badan u gatunku docelowego, u zwierzat
reprodukcyjnych oraz w cigzy, produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym moze powodowac
wystgpienie dziatania antagonistycznego.

Rownoczesne, parenteralne podawanie aminoglikozydow lub innych lekow o dziataniu
nefrotoksycznym nie jest zalecane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
Oobowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Cefapiryna jest cefalosporyng pierwszej generacji dzialajaca przez hamowanie syntezy $ciany
komoérkowej. Wykazuje dziatanie bakteriobojcze o mechanizmie zaleznym od czasu, charakteryzuje
si¢ szerokim spektrum dziatania terapeutycznego.

In vitro wykazano dziatanie przeciwko powszechnie wystepujacym bakteriom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym, w tym Escherichia coli, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae i Streptococcus uberis.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie wartosci MICso i MICgy dla powszechnie wystepujacych
patogenow bakteryjnych wywotujacych mastitis, zebranych w przebiegu programu monitorowania
opornos$ci [program VetPath Europejskiego Centrum Badan Zdrowia Zwierzat (CEESA)], z
wyjatkiem danych dotyczacych Streptococcus agalactiae (ktore zostaty zebrane w trakcie
prowadzenia badan klinicznych w okresie 1984-2005):

Izolowany gatunek bakterii N MICso(ug/ml) | MICgy(ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
gronkowce koagulazoujemne 165 0,12 0,25
Streptococcus uberis 188 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 0,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 0,25 0,25
Escherichia coli 207 16 > 32

W okresie ostatnich 10 lat obserwowano jedynie wzrost wartosci MICg, dla E. coli.

Prednizolon wywiera dzialanie przeciwzapalne poprzez hamowanie wczesnych i pdznych etapow
zapalenia. Po podaniu dowymieniowym prednizolon prowadzi do ograniczenia obrzeku, a w
konsekwencji do zmniejszenia ¢wiartki wymienia objetej procesem chorobowym oraz przyczynia si¢
do przywrocenia normalnej temperatury ciata zakazonych zwierzat.

Po dowymieniowym podaniu produktu, cefapiryna i prednizolon wydalane sa gtéwnie z mlekiem w
trakcie udoju. Wchtanianie do krwiobiegu, zaréwno cefapiryny, jak i prednizolonu, jest szybkie i ma
ograniczony charakter. Wchtonigte frakcje cefapiryny oraz prednizolonu eliminowane sa glownie z
moczem.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie stezen cefapiryny i prednizolonu wystepujacych w mleku podczas
trwania leczenia:

Substancia Srednie stezenie substancji czynnych w mleku, w kolejnych udojach od
czvina ] pierwszego podania produktu

y 0 | uddj 1l udoj 11 udoj IV udoj
fﬁ';’}fr'lg’ na 0 27,0462 | 302+79 | 400£88 |34,6+6,5
E’r:;‘/jr?]'go'on 0 182,0+ 61,7 | 100,8+51,0 |283,7+129,8 | 101,5+ 38,8

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko zawierajace 1 saszetke z 4 tubostrzykawkami oraz 4 chusteczki do higieny strzykow.
Pudetko zawierajace 1 saszetke z 20 tubostrzykawkami oraz 20 chusteczek do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metricure, 500 mg/19 g, zawiesina domaciczna dla bydia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metricure, 500 mg/19 g, zawiesina domaciczna dla bydta

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

Cefapiryna 500 mg/19 g
w postaci cefapiryny benzatynowej 640 mg/19 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Metricure przeznaczony jest do leczenia podostrych i przewlektych stanéw zapalnych blony
sluzowej macicy u kréw (od 14 dnia po porodzie), wywotanych przez bakterie wrazliwe na te
cefalosporyne, miedzy innymi: Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli, beztlenowce takie jak
Fusobacterium necrophorum oraz wytwarzajace barwniki bakterie rodzaju Bacteroides spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, antybiotyki p-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Zawarto$¢ strzykawki z produktem Metricure powinna by¢ podana bezposrednio do jamy macicy za
pomocga dotaczonego kateteru.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

e Nalezy umocowac strzykawke na kateterze.

e Po wprowadzeniu do prostnicy reki zabezpieczonej rekawica dotaczong do zestawu, nalezy
uchwyci¢ szyjke macicy.

e Nastepnie delikatnie manipulujac szyjka macicy nalezy wprowadzi¢ kateter do jamy macicy.

e Po upewnieniu sig¢, ze kateter znajduje si¢ w jamie macicy nalezy wstrzyknaé¢ produkt.

Jedno podanie produktu wystarcza najczesciej do catkowitego wyleczenia. Jesli jest to jednak
konieczne, leczenie moze by¢ powtdrzone po 14 dniach.

U zwierzat, ktore byly inseminowane, Metricure moze by¢ zastosowany dzien po zabiegu sztucznego
unasieniania.

W przypadku terapii ropomacicza, przed podaniem produktu Metricure, wskazane jest wczesniejsze
zastosowanie prostaglandyn celem spowodowania regresji ciatka zotego oraz usunigcia patologicznej
zawartos$ci z jamy macicy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 24 godziny.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii. Uzycie produktu w sposob
niezgodny z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosci wystepowania bakterii
opornych na cefapiryng i zmniejszenia skutecznosci leczenia cefalosporynami i penicylinami ze
wzgledu na oporno$¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé¢ wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego, spozycia lub kontaktu ze skora.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwos$ci krzyzowej na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny
przebieg.
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowa¢ tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscig w celu uniknigcia ekspozycji. Nalezy
stosowac zalecane srodki ostroznosci. Nalezy stosowac jednorazowe polietylenowe rekawiczki.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy przeptukac je natychmiast duza ilo$cig wody,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie zmy¢ woda z mydtem.

Jezeli po narazeniu na kontakt z produktem wystapia objawy takie jak §wiad skdry, nalezy zwrdcic sie
o pomoc medycznag pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub
trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawdw i wymagajg udzielenia
natychmiastowej pomocy medycznej.

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:
Metricure moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ tacznie z innymi antybiotykami (produktami) przeznaczonymi do podawania
domacicznego.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W prowadzonych badaniach wykazano bezpieczenstwo podawania zdrowym krowom produktu
Metricure w dawkach do pieciokrotnie przekraczajacych zalecane przez okres 3 kolejnych dni.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetka tekturowe zawierajace 10 zestawow przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nafpenzal DC, mas$¢ dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nafpenzal DC, mas¢ dowymieniowa dla bydta

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

1 tubostrzykawka (3 g) zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 300 mg
Nafcylina (w postaci nafcyliny sodowej) 100 mg
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 100 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie istniejacych zakazen wymienia (mastitis) w okresie zasuszenia oraz ochrona przed
przysztymi zakazeniami w okresie zasuszenia. Wrazliwe mikroorganizmy: Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis oraz Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng (penicyling, nafcyling,
dihydrostreptomycyne) lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano wystgpowanie reakcji alergicznych.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej cze$ci gruczotu
mlekowego jednokrotnie w okresie zasuszenia. Stosowac wylaczenie dowymieniowo.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed wprowadzeniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice jego ujscia
nalezy odpowiednio wyczysci¢ i zdezynfekowaé przy uzyciu zatgczonej chusteczki (A). Nalezy nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki. Odtamac¢ koniec nasadki i wprowadzi¢
ostroznie 5 mm koncoéwki tubostrzykawki (B) lub usung¢ cata nasadke i wprowadzi¢ ostroznie catg
koncowke tubostrzykawki (C) do kanatu strzykowego. Produkt nalezy rozprowadzi¢ delikatnie
masujac strzyk 1 wymie. Tubostrzykawka przeznaczona jest wytgcznie do jednokrotnego
zastosowania.

A =~ s.k‘%\ c,%\

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 14 dni.
Mleko: 36 godzin od wycielenia przy okresie zasuszenia co najmniej 42 dni. Jesli okres zasuszenia byt

krotszy niz 42 dni, przed przeznaczeniem do spozycia mleko nalezy podda¢ badaniu na obecnos¢
antybiotykow.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu
0 lokalne (regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci
wyizolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe, antybiotyki
aminoglikozydowe lub na dowolng substancj¢ pomocniczg nie powinny stosowac tego produktu.
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Benzylopenicylina, nafcylina i dihydrostreptomycyna moga wywotywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na
cefalosporyny moze prowadzi¢ do wystgpienia krzyzowej nadwrazliwo$ci na penicyliny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg. Produktem nalezy
postugiwac sie ostroznie w celu unikniecia ekspozycji. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
powinny podawac kobiety w ciazy.

Jezeli po stosowaniu produktu wystgpia objawy, takie jak §wiad skory (pokrzywka), nalezy zwrdcic
si¢ o0 pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja niezwtocznego udzielenia pomocy
medycznej.

Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa si¢ lub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowac rekawiczki ochronne.

Cigza:
Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie cigzy.
Nie obserwowano toksycznego dziatania na ptod.

Laktacja:
Nie stosowac w okresie laktac;ji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wystepuje synergizm pomiedzy antybiotykami beta-laktamowymi oraz aminoglikozydami. Moze
dochodzi¢ do wystapienia dzialania antagonistycznego Nafpenzal DC oraz produktéw wykazujacych
dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepow bakterii krzyzowo opornych na
inne antybiotyki beta-laktamowe lub aminoglikozydowe.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie stwierdzono.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

Pudetko tekturowe zawierajgce 4 tubostrzykawki w jednej saszetce wielowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 4 chusteczki do higieny strzykoéw nasaczone 70% roztworem alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowane pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej
(papier/PE/Aluminium/zywica jonomerowa).

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek w jednej saszetce wielowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykéw nasgczonych 70% roztworem alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej
(papier/PE/Aluminium/Zywica jonomerowa).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Panacur Tabletki 250 mg dla pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Vienna-AT

Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Panacur Tabletki 250 mg dla pséw i kotow
Fenbendazol

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

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
fenbendazol 250 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U psow: zwalczanie dojrzatych nicieni oraz tasiemcow z rodzajow i gatunkow: Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Taenia
pisiformis.

U kotéw: zwalczanie dojrzatych nicieni oraz tasiemcow z rodzajow i gatunkdéw: Toxocara

cati, Ancylostoma tubaeforme (takze i larwy), Taenia taeniaeformis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotow bardzo rzadko mogg wystapi¢ wymioty oraz biegunka o tagodnym przebiegu. U pséw rzadko
moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak wymioty oraz biegunka o tagodnym
przebiegu). U pséw bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
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- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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, kot

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

Rutynowa dawke dla pséw i kotéw wynoszaca 50 mg fenbendazolu/kg masy ciata/dziennie nalezy
podawac¢ przez 3 kolejne dni.

Alternatywnie mozna poda¢ produkt jednokrotnie w dawce 100 mg fenbendazolu/kg masy ciata
(osobniki doroste).

Do leczenia klinicznych infestacji pasozytami wewnetrznymi dorostych psow i kotow lub
odsadzonych szczeniat i kocigt w wieku ponizej 6 miesigcy podstawowa dawka wynosi

50 mg fenbendazolu/kg masy ciala, nalezy ja podawac przez 3 kolejne dni.

Masa ciala Dawkowanie

2,5 kg Y5 tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni
5 kg 1 tabletka dziennie, przez 3 kolejne dni
7,5kg 1 ' tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni
10 kg 2 tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni

Do rutynowego leczenia dorostych psow i kotow podstawowa dawka wynosi 100 mg fenbendazolu/kg
masy ciata w jednokrotnym podaniu.

Masa ciala Dawkowanie
2,5kg 1 tabletka
5 kg 2 tabletki
7,5 kg 3 tabletki
10 kg 4 tabletki

Leczenie nalezy powtorzy¢ gdy wystapi naturalna reinfestacja pasozytami wewnetrznymi.

Rutynowe profilaktyczne stosowanie u dorostych zwierzat z niskim ryzykiem narazenia na infestacje¢
zaleca si¢ prowadzi¢ 2 do 4 razy w roku.

Czestsze prowadzenie leczenia w odstgpach 6 do 8 tygodni jest zalecane dla pséw w kenelach.
Dawke produktu nalezy wymiesza¢ z pokarmem.

Niewykorzystane czgsci podzielonej tabletki nie moga by¢ przechowywane i stosowane w
pbzniejszym terminie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

15



Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie sg znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Dwa blistry po 10 tabletek w tekturowym pudetku.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
PG 600, (200 j.m. + 400 j.m.)/5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla Swin
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 UnterschleiBheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PG 600, (200 j.m. + 400 j.m.)/5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla §win

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda dawka produktu (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera:
- gonadotroping kosmoéwkowa (hCQG) 200 j.m.
- gonadotroping surowicy klaczy ciezarnej (PMSG) 400 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Indukcja i synchronizacja dojrzatosci ptciowej loszek,
- Indukcja i synchronizacja pierwszej owulacji po odsadzeniu prosiat,
- Terapia anestrus wystepujacego po odsadzeniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajacych substancje biatkowe,
sporadycznie moze doj$¢ do wystgpienia reakcji o charakterze anafilaktycznym. W takich
przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Jedna dawka PG 600 (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera 200 j.m. gonadotropiny kosmowkowej (hCG)
oraz 400 j.m. gonadotropiny surowicy ci¢zarnych klaczy (PMSG).

Loszki:

- W celu indukgcji i synchronizacji rui u loszek w wieku 6-7 miesigcy, o masie ciata co najmniej 85 kg,
nalezy wstrzykna¢ jedna dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

- W celu indukcji dojrzatosci ptciowej u loszek niewykazujacych dojrzatosci ptciowej w wieku 8-10
miesigcy nalezy wstrzykna¢ jedng dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

Lochy:

- W celu indukcji i synchronizacji pierwszej owulacji po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng dawke
PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 0. do 2. dnia po odsadzeniu.

- W przypadku opdznionego wystgpowania rui u loch po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng dawke
PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 8. do 12. dnia po odsadzeniu.

Ruja wystepuje z reguly w ciagu 3-6 dni po wstrzyknieciu, loszki i lochy mozna nastgpnie poddaé
sztucznej inseminacji lub kryciu z udziatem knurow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Fiolka zawierajgca 1 dawke:

Fiolke zawierajaca pojedyncza dawke liofilizatu nalezy wypeti¢ 5 ml zatagczonego rozpuszczalnika i
wymieszac¢ do calkowitego rozpuszczenia.

Przygotowanie pieciu dawek:

Do strzykawki nalezy pobra¢ kilka mililitréw zataczonego rozpuszczalnika (z fiolki zawierajacej 25
ml) i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej liofilizat (5 dawek). Nalezy wstrzasac¢ fiolke do catkowitego
rozpuszczenia si¢ produktu, nastepnie przenies¢ zawartos¢ do fiolki zawierajacej rozpuszczalnik i
ponownie wymieszac.

Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.

Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pomimo niskiej zawarto$ci PMSG i hCG w PG 600, substancje te moga modyfikowa¢ funkcje gonad
u ludzi. Nalezy przedsigwzia¢ wszelkie srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia przypadkowego
wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Stosowanie w cigzy i laktacji:
Nie stosowaé w cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Wielko$¢ opakowan:

Pudetka tekturowe zawieraja:

5 fiolek zawierajacych 1 dawkg + 5 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika,
1 fiolke zawierajacg 5 dawek + 1 fiolke zawierajaca 25 ml rozpuszczalnika.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.
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MSD Animal Health UK Limited

Telephone: 01908 685685 (Customer Support Centre)
Website: www.msd-animal-health.co.uk

Email: vet-support.uk@msd.com

Porcilis® Ery suspension for injection

Species: Pigs

Therapeutic indication: Immunological veterinary medical products: For pigs

Active ingredient: Vaccine Antigens
Product: Porcilis® Ery
Product index: Porcilis® Ery

Pig - meat: Zero days

Incorporating:

Qualitative and quantitative composition
Each dose (2ml) contains:
Active substance:

Inactivated lysed antigen concentrate of Erysipelothrix rhusiopathiae strain M2
(serotype 2): = 1 pig protective dose (ppd)*

*as measured in the Ph. Eur.Potency test.
Adjuvent
dl-a-tocopherol acetate: 150 mg

For the full list of excipients, see section "Pharmaceutical particulars”.

Pharmaceutical form
Suspension for injection.

Aqueous white or nearly white liquid.
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Clinical particulars

Target species
Pigs.

Indications for use

For active immunisation of pigs to prevent clinical signs of Erysipelas disease caused by
all relevant Erysipelothrix rhusiopathiae serotypes (serotype 1 and 2).

Onset of immunity: 3 weeks

Duration of immunity: 6 months

Contraindications
None.

Special warnings for each target species

Vaccinate healthy animals only.

Special precautions for use
Sick and weak animals should not be vaccinated.

Operator Warnings

In case of accidental self-injection, seek medical advice immediately and show the
package leaflet or the label to the physician.

Adverse reactions

In laboratory studies and field trials:

Transient increases in body temperature (0.5 °C) within 24 hours may very commonly
occur. Mild transient local swelling (@ 1-10 mm) until 8 days after vaccination may very
commonly occur. Transient reluctance to move may commonly occur.

In post marketing experience:

In very rare cases, a hypersensitivity reaction may occur.

The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:

- very common (more than 1in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))
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- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)
- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)
- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)

- very rare (Iess than 1 animal in 10,000 animails treated, including isolated reports).

Use during pregnancy, lactation or lay
Can be used during pregnancy and lactation.

Interactions

No information is available on the safety and efficacy of this vaccine when used with
any other veterinary medicinal product except Porcilis Parvo vaccine. A decision to use
this vaccine before or after any other veterinary medicinal product therefore needs to
be made on a case by case basis.

Amounts to be administered and administration route
Administer one dose of 2 ml by deep intramuscular injection behind the ear.

Initial vaccination:

A single dose of vaccine in pigs from an age of 10 weeks onwards.
Repeat vaccination 4 weeks later.

Booster vaccination:

Revaccinations should be twice a year.
Before using vaccine allow it to reach room temperature (15 °C - 25 °C)
Shake vial before and regularly during use.

Use sterile syringe and needles. Avoid introduction of contamination by multiple
broaching.

Overdose

Reactions observed after administration of a double dose are not different from those
observed after administration of a single dose.

Withdrawal period(s)

Zero days.
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Pharmacological particulars

Immunological properties
Pharmacotherapeutic group: Erysipelas vaccine.
ATCvet code: QI0O9ABO03.

The active substance is a lysate of E. rhusiopathiae strain M2 (serotype 2).

For active immunisation of pigs, as an aid in the control of swine erysipelas. The antigen

is incorporated in an aqueous tocopherol based adjuvant in order to enhance a
prolonged stimulation of immunity.

Pharmaceutical particulars

Excipients

dl-a-tocopherol acetate
Polysorbate 80

Simethicone

Sodium chloride

Tris (hydrocymethyl) aminomethane
Hydrochloric acid

Water for injections

Major incompatibilities

Do not mix with any other veterinary medicinal product.

Shelf life

Shelf life of the veterinary medicinal product as packaged for sale: 2 years.

Shelf life after first opening the immediate packaging: 10 hours.

Special precautions for storage
Store in a refrigerator (2 °C — 8 °C).
Do not freeze.

Protect from light.
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Immediate packaging

PET vial closed with a halogenobutyl rubber stopper and sealed with a coded
aluminium cap.

Pack sizes:

1 vial of 20 ml (10 doses), 50 ml (25 doses), 100 ml (50 doses) or 250 ml (125 doses)
packed in a cardboard box.

Not all pack sizes may be marketed.

Disposal
Any unused veterinary medicinal product or waste materials derived from such

veterinary medicinal product should be disposed of in accordance with local
requirements.

Marketing Authorisation Number
UK: Vm 01708/4355

Significant changes

Date of the first authorisation or date of renewal
7 July 1997.

Date of revision of the text
December 2022

Any other information

For animal treatment only. Keep out of the sight and reach of children.

Legal category

Legal category: POM-VPS
GTIN
GTIN description: Porcilis Ery 1x50ml:
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GTIN: 08713184023377
GTIN description: Porcilis Ery 1xX100ml:
GTIN: 08713184026903
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ULOTKA INFORMACYJNA
Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, krélikéw i swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialnv:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Niemey

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, krolikow i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Buserelina 0.0040 mg
(w postaci busereliny octanu  0,0042 mg)
Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 20 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest dla krow, klaczy, krolic i loszek - w celu leczenia obnizonej plodnosci
spowodowanej dysfunkcjg jajnikow, a takze do wywolywania owulacji i poprawy wskaznika
zaplodnien.

Krowy

Zaburzenia plodnosci pochodzenia jajnikowego, a w szczegolnoscei:

- torbicle pecherzykowe, z objawami lub bez towarzyszacych objawow nimfomanii.

- acyklia 1 anoestrus u zwierzat z prawidlowvm przebiegiem cykli plciowych,

- opozniona owulacja,

- dla poprawy efektywnosci unasieniania w 11 do 12 dni poznigj, albo po
synchronizacji rui,

- dla wezesnej indukcji cyvklu jajnikowego (12-15 dni po porodzie) oraz profilaktycznie
przeciw zaburzeniom plodnosci po cigzkich porodach, zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze

- indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia,

- dla poprawy wskaznika zazrebien,

- w przedluzonej i ciaglej rui,

- acvklia,

- zwyrodnienie torbielowate jajnikow (z objawami lub bez objawow skroconej albo przedluzonej rui).
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Loszki
- indukcja owulacji.

Krolice
- w celu poprawy wskaznika zakocen,
- indukcja owulacji po inseminacji w okresic poporodowym.

A, PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z Iekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy), konie (klacze), kroliki (krolice), swinie (loszki)

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

Produkt nalezy podawa¢ domigsniowo, dopuszczalne jest rowniez podanie dozylne lub podskorne,
zgodnie z poniZszymi zaleceniami:

Krowy - torbiele jajnikowe (z objawami lub bez objawow nimfomanii) 5 ml/zwierzg
- acvklia, anoestrus 5 ml/zwierze
- opézniona owulacja 2.5 ml/zwierze
- atrezja pgcherzykow jajnikowych 2.5 ml/zwierzg
- dla poprawy cfektywnosel unasieniania lub w 11 do 12 dni 2.5 ml/zwierzeg
poznigj, albo po synchronizacji rui
- dla wezesnej indukeji cvklu jajnikowego (12-15 dni po 5 ml/zwierzg
porodzie) oraz profilaktycznie przeciw zaburzeniom plodnosci po
cigzkich porodach. zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze - indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia 10 ml/zwicrze
- dla poprawv wskaznika zaZrebien 10 ml/zwierze
- w przedluzongj i ciaglej rui 10 ml/zwierzg
- acyklia Dwukrotnie po

5 ml/zwierze, co
24 godziny

- zwyrodnienie torbiclowate jajnikow (z objawami lub bez 10 ml/zwierze
objawow skroconej albo przedluzonej rui)

Loszki - w celu indukgeji owulacji 2.5 ml/zwierze

Krolice - w celu poprawy wskaznika zakocen 0,2 ml/zwierzg
- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym 0.2 ml/zwierzg
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9: ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W trakcie wstrzykiwania przestrzegaé zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chronic przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etvkiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni, przy przechowywaniu w temperaturze
ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Krowy niewykazujace aktywnosci cyklicznej na poczatku sezonu inseminacyjnego zaleca sig
poddawac terapii z zastosowaniem polaczenia busereliny i progestagenow, ktore przedklada sie nad
polaczenie busereliny i prostaglandyn.

Busereling stosuje si¢ wylacznie w celach zootechnicznych. U loszek, busereling podaje si¢ po terapii
progestagenowej. Synchronizacja rui u zwierzat leczonych nastepuje pod warunkiem stosowania
terapii progestagenowej w calej grupie loszek i jej zakonczenia. Inseminacj¢ mozna przeprowadzi¢ w
30-33 godziny po iniekeji busercliny. Przy stosowaniu tego produktu, nalezy sprawdzié¢ czy w czasie
sztuczne) inseminacji wystepuja u zwierzat objawy rui. Z tego wzgledu zalecana jest obecnosé knura.

Specjalne srodki ostroznosci dotyvezace stosowania u zwierzat:

W trakcie wstrzykiwania przestrzegaé zasad aseptyki. Moze dojs¢ do zakazenia w przypadku
wprowadzenia bakterii beztlenowych do migjsca wstrzyknigcia, szezegdlnie przy podawaniu
domigsniowym.

Swinie: Jesli zalecany harmonogram nie jest dokladnie przestrzegany, plodnosé moze zostaé
zaburzona.

Progestageny 1 buserclina moga by¢ stosowane wylagcznie u zdrowych zwierzat.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Badania nie wykazaly draznigcego wplywu u psow i krolikow po podaniu donosowym lub
dospojowkowym. Z tego wzglgdu kontakt ze spojowkami uzytkownika nie jest potencjalnie
zagrozeniem. Istnicjg dowody na brak przenikania GnRH przez skére o ile nie stosuje si¢ jonoforezy,
czy rozpuszczalnikow.

Narazenie uzytkownika na kontakt z produktem jest minimalne ze wzglgdu na postaé farmaceutyczna
przeznaczong do wstrzykiwan oraz schemat dawkowania obejmujacy z reguly jednokrotne podawanie.
Ze wzgledu na potencjal wywierania dzialania na funkeje rozrodeze, kobiety w wicku rozrodczym
powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci. Kobiety cigzarne nie powinny podawaé
produktu. Podczas podawania produktu nalezy zachowaé ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
Iekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora. Po
przypadkowym kontakcie z oczami. oczy nalezy dokladnie przeplukaé woda. Jesli dojdzie do kontaktu
produktu ze skora, obszar narazony na kontakt nalezy niezwlocznic umy¢ woda z mydlem.

Ciaza i laktacja:



Produkt jest przeznaczony do poprawiania odsetka zaplodnien. W wigkszosei wskazan podawany jest
przed lub w trakceie krycia lub sztucznej inseminacji zwierzgtom w okresie laktacji lub poza okresem
laktacji. U krow i klaczy produkt moze by¢ bezpiecznie podawany w czasie fazy lutealnej, po kryciu
lub sztucznej inseminacji w celu poprawienia odsetka zaplodnien. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania na dalszych ctapach cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Pozostalosci alkoholu i $rodkow dezynfekujacych moga hamowac¢ dzialanie busereliny.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udziclaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie s3 znane zadne specyficzne reakcje spowodowane przedawkowaniem produktu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyezne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
ni¢ 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACIJE

Wiclkosci opakowan:

Butelka szklana z bezbarwnego szkla z korkiem z gumy bromobutylowej, kapsel aluminiowy,
zawicrajaca 10 ml produktu.

Butelka szklana z bezbarwnego szkla z korkiem z gumy bromobutylowej, kapsel aluminiowy.,
zawierajaca 50 ml produktu.

Butelki sg pakowane pojedynczo w tekturowe pudelka.

Niektore wiclkosci opakowan mogg nic by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Regumate Porcine 4 mg/ml roztwor doustny dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet Production S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Regumate Porcine 4 mg/ml roztwér doustny dla §win

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)
Altrenogest 4 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Preparat Regumate Porcine przeznaczony jest do indukgji i synchronizacji rui i owulacji u loch 1
loszek dojrzatych plciowo.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Preparat nie powinien by¢ stosowany u mtodych loszek przed pierwszym cyklem rujowym.
Nie stosowac u samic cigzarnych.

Nie stosowa¢ w przypadku objawdéw stanu zapalnego drég rodnych.

Nie stosowac¢ u samcow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Regumate moze by¢ stosowany w kazdej fazie cyklu rujowego.



Jednorazowa dawka dzienna preparatu dla jednej samicy wynosi 5 ml, tj. 20 mg altrenogestu.

Preparat podaje si¢ indywidualnie lochom i loszkom doustnie wraz z karma, codziennie
przez 18 kolejnych dni. Jednorazowa dawke preparatu nalezy nanie$¢ na powierzchni¢ paszy w
korycie indywidualnie przed kazda samicg tak, aby zapewni¢ pobranie calej dawki przez dane
zwierze. Preparat najlepiej podawac tuz po rozpoczeciu przyjmowania paszy przez zwierzeta.

Otrzymujace preparat lochy i loszki wykazuja objawy rujowe od 4 do 9 dni od zaprzestania
podawania preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aluminiowa butelka 540 ml lub 1000 ml z miarka:

- Usuna¢ nakretke i zatyczke.

- Odmierzy¢ jednorazowa dawke 5 ml z zastosowaniem zalaczonej miarki.
- Nanie$¢ odmierzona dawke na powierzchnie paszy.

- Zamkna¢ butelke zatyczka i nakretka po uzyciu.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE  SRODKI  OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Butelka aluminiowa 540 ml lub 1000 ml:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Oktres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nalezy stosowac rgkawice ochronne przy podawaniu preparatu.

Unika¢ wszelkiego kontaktu z naskoérkiem, w razie przypadkowego kontaktu przemywac woda z
mydiem.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé kontaktu z preparatem.

Podczas badan wykonanych na szczurach 1 §winiach nie stwierdzono dzialania teratogennego,
ani tez mutagennego altrenogestu. Nie nalezy stosowac tego preparatu u samic cigzarnych. Brak
danych na temat stosowania w czasie laktacj.

W celu okreslenia wplywu zastosowania dawek wyzszych niz zalecane wykonano badania
obejmujace podawanie lochom dawki 2-3 razy wyzszej od zalecanej. Obserwowano wowczas
objawy ograniczajace si¢ do zaburzen w rozrodzie zwierzat objetych doswiadczeniem. Zaznaczalta
sie¢ wowczas zwickszona mozliwo$¢ wystepowania torbieli jajnikowych.

W prowadzonych badaniach nie stwierdzono réwniez wystgpowania reakcji uczuleniowych
zwigzanych z podawaniem preparatu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace wplywu na §rodowisko

Podczas rozrzucania nawozu pochodzacego od leczonych zwierzat nalezy Scisle przestrzegac
minimalnej odleglosci do wéd powierzchniowych okreslonej w przepisach krajowych lub
lokalnych, poniewaz nawdz moze zawiera¢ altrenogest, ktory mogtby spowodowac niekorzystne
zmiany w §rodowisku wodnym.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuniecia

bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone

srodowiska.

Produkt Regumate Porcine 4 mg/ml roztwér doustny dla $win nie powinien si¢ przedostawaé do

ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI
30/03/2022

15. INNE INFORMAC]JE

Dostepne opakowania:

Butelka aluminiowa zawierajaca 540 ml lub 1000 ml roztworu, wewnatrz lakierowana,
zaopatrzona w nakladke 2z gwintem, zatyczke (LDPE) z uchwytem, zakretke (PP) z
zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz miarke. Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowant moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
ShutOut 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ShutOut 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia
Bizmutu azotan zasadowy

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:
Substancja czynna:

Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g
(co odpowiada 1,9 g bizmutu)

Biata do lekko zottej, jednorodna zawiesina.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zapobieganie nowym zakazeniom wewnatrzwymieniowym w okresie zasuszenia.

U krow uznanych za wolne od podklinicznego zapalenia wymienia, produkt moze by¢ stosowany
samodzielnie w zarzadzaniu krowami w okresie zasuszenia oraz w celu zapobiegania zapaleniu
wymienia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu jako jedynego leku u kréw z podklinicznym zapaleniem wymienia w okresie
zasuszenia.

Nie stosowac¢ u kréw z klinicznym zapaleniem wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji. Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Wylacznie do podania dowymieniowego.
Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki produktu do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po
ostatnim doju w okresie laktacji (przy zasuszeniu).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt posiada dysz¢ z podwdjng koncowka. Zatyczke tubostrzykawki mozna usunaé czesciowo lub
catkowicie. Zaleca si¢ chwyci¢ strzyk u jego podstawy, poniewaz pomaga to umiesci¢ paste w zatoce
strzykowej, by zamkna¢ kanat strzykowy od gory.

Opcja kroétkiej koncowki: krotka koncowka umozliwia podanie produktu przez wprowadzenie
koncoéwki jedynie do poczatkowego odcinka kanatu strzykowego.

Opcja dlugiej koncowki: dtuga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga unikngé wysunigcia
koncoéwki w przypadku leczenia nerwowych lub ruchliwych kréw.

Krok 1: usuniecie odtamywanej czeséci zatyczki Krok 2: wprowadzenie dtugiej lub krotkiej koncowki

'

Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu produktu, poniewaz wazne jest, aby produkt
uszczelniajacy pozostat w samym strzyku i nie dostat si¢ do wymienia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyka, o pozwoli zmniejszy¢
ryzyko zapalenia wymienia po infuzji.

Istotne jest, aby strzyk zostat doktadnie wyczyszczony zatagczonymi chusteczkami dezynfekujacymi z

alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce nie bedzie wida¢ zadnego brudu.
Przed infuzjga strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia. Wlew wykona¢ zgodnie z zasadami aseptyki,
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aby unikna¢ zanieczyszczenia dyszy tubostrzykawki. Po wlewie zaleca si¢ uzycie odpowiedniego
ptynu do kapieli strzykow lub aerozolu.

W niskich temperaturach produkt mozna ogrza¢ do temperatury pokojowej w cieptym otoczeniu, aby
utatwi¢ wstrzykiwanie.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

O zastosowaniu produktu powinna decydowac¢ przeprowadzona przez lekarza weterynarii ocena stanu
klinicznego poszczegdlnych krow. Nalezy w niej uwzgledni¢ histori¢ zapalen wymienia i
odnotowywane liczby komérek somatycznych u poszczego6lnych kréw lub wyniki badan na obecno$é¢
zapalen podklinicznych, wykonanych za pomoca odpowiednich, uznanych testow, badz tez badan
bakteriologicznych pobranych prébek.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dobrg praktyka jest regularne obserwowanie zasuszonych kréw pod katem wystgpienia objawow
klinicznego zapalenia wymienia. Je$li w uszczelnionej ¢wiartce dojdzie do rozwoju klinicznego
zapalenia wymienia, zainfekowang ¢wiartke nalezy zdoi¢ recznie, a nastepnie zastosowaé
odpowiednie leczenie.

W celu ograniczenia ryzyka zanieczyszczenia nie nalezy zanurza¢ tubostrzykawki w wodzie.
Tubostrzykawke nalezy stosowaé wyltacznie jednokrotnie.

Poniewaz produkt nie ma wtasciwosci przeciwbakteryjnych, istotne jest $ciste przestrzeganie zasad
aseptyki podczas jego podawania.

Po zastosowaniu nie nalezy podawa¢ zadnego innego produktu dowymieniowego.

U krow, u ktorych moze wystgpowac podkliniczne zapalenie wymienia, produkt moze zosta¢ podany
po zastosowaniu w zakazonej ¢wiartce leczenia antybiotykowego odpowiedniego dla okresu
Zasuszenla.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, nalezy narazony obszar doktadnie przeptukaé¢ woda.
Sole bizmutu moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole
bizmutu powinny unika¢ podawania tego produktu.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.
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Chusteczki dezynfekujace:

Chusteczki dezynfekujace zawierajg alkohol izopropylowy 1 moga powodowac¢ podraznienia skory i
oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami oraz przedtuzonego kontaktu ze skora. Nalezy unikaé
wdychania oparéw. W celu zapobiezenia podraznieniom skory nalezy nosi¢ rekawiczki. Po podaniu
nalezy umy¢ rece.

Cigza:

Poniewaz produkt nie ulega wchtanianiu po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany
u zwierzat cigzarnych. Po wycieleniu uszczelnienie moze zosta¢ spozyte przez cielg. Spozycie
produktu przez cielg jest bezpieczne i nie wywoluje dziatan niepozadanych.

Laktacja:
Produkt jest wskazany do stosowania u krow w okresie zasuszenia. W przypadku omytkowego

zastosowania u krowy w okresie laktacji, mozna zaobserwowac¢ niewielki (do 2-krotnego)
przemijajacy wzrost liczby komorek somatycznych. W takim przypadku nalezy zdoi¢ wymig recznie,
aby usung¢ uszczelnienie. Zadne dodatkowe Srodki ostroznosci nie sg konieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych wykazano zgodnos¢ poréwnywalnej formulacji uszczelnienia wymienia
zawierajacej azotan zasadowy bizmutu jedynie z produktami do stosowania w okresie zasuszenia
zawierajacymi kloksacyling.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie obserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady (w tym zuzyte uszczelnienie)
nalezy usunaé w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki i chusteczki dezynfekujace nasgczone alkoholem.
Wiaderko plastikowe zawierajgce 144 tubostrzykawki i chusteczki dezynfekujace nasgczone
alkoholem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Tildipirozyna

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

ZUPREVO jest przejrzystym, zoéttawym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym 180 mg/ml
tildipirozyny.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka zespotu oddechowego bydta (BRD) zwigzanego z wrazliwymi na
tildipirozyne Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni.

Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe, kwas cytrynowy jednowodny
lub glikol propylenowy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcja bélowa w momencie wstrzykiwania produktu oraz obrzeki w miejscu podania sa czeste u
leczonych zwierzat. W przypadku pojedynczych zwierzat, po wstrzyknigciu maksymalnej zalecanej
objetosci 10 ml, obrzgki w miejscu wstrzyknigcia moga by¢ bolesne przy omacywaniu przez okres
jednego dnia. Obrzeki sa przejSciowe i z reguly zanikaja w ciagu 7 do 16 dni; w indywidualnych
przypadkach obrzeki moga utrzymywac si¢ do 21 dni.

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia ustapi w wigkszos$ci przypadkoéw w ciagu 35 dni.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

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

Wstrzykiwaé podskornie.

Podawac¢ 4 mg tildipirozyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/45 kg masy ciata) wytacznie
jednorazowo.

Zaleca si¢ prowadzenie terapii na wczesnym etapie choroby oraz oceng odpowiedzi na leczenie w
ciagu 2 do 3 dni od wstrzyknigcia. Jezeli objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego utrzymuja
si¢ lub nasilaja nalezy zmieni¢ sposob prowadzenia terapii, z zastosowaniem innego antybiotyku i
kontynuowa¢ do momentu ustgpienia objawow klinicznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku leczenia bydta o masie ciala przekraczajacej 450 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwaé wigcej niz 10 ml w jednym miejscu.

Korek butelki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. W innych przypadkach zaleca si¢
stosowanie strzykawki wielodawkowe;j.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania i uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy ustali¢
masg ciala zwierzgcia tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

10. OKRES KARENCJI

Bydto (Tkanki jadalne): 47 dni.

Nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowaé u zwierzat w ciazy, majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi
w okresie 2 miesigcy poprzedzajacych przewidywany termin porodu.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac po uptywie daty waznos$ci podanej na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzgt

Zawsze, kiedy to mozliwe, produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany na podstawie
oceny wrazliwosci. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢
obowiazujace wytyczne dotyczace sposobu prowadzenia terapii antybiotykowe;.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Jednakze, w zadnym z badan laboratoryjnych nie stwierdzono selektywnego
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wptywu na rozwoj lub reprodukcje. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Podanie dawki 10 krotnie przekraczajacej zalecana oraz wielokrotne podskérne podawanie produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzito do przejSciowych objawow klinicznych majacych zwiazek z
dyskomfortem w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzgkami miejsca wstrzyknigcia powiazanymi u
niektérych zwierzat z bolesnoscia.

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

Istnieje oporno$¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawac ze srodkami przeciwbakteryjnymi o
podobnym mechanizmie dziatania takimi, jak inne makrolidy czy linkozamidy.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia,
badania toksykologiczne prowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaty wptyw na uktad sercowo
naczyniowy po domig$niowym podaniu tildipirozyny. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia,
nalezy zwroci¢ sig natychmiast o pomoc lekarska, nalezy okaza¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub
etykiete produktu.

Nie stosowac¢ strzykawek automatycznych, ktore nie posiadaja dodatkowego systemu ochronnego.
Tildipirozyna moze powodowa¢ uczulenie w wyniku kontaktu ze skora. W przypadku narazenia na
kontakt ze skora, nalezy skorg natychmiast umy¢ woda z mydtem. W przypadku narazenia na kontakt
z oczami, nalezy oczy natychmiast przeptukac czysta woda.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1 butelkg 20 ml, 50 ml, 100 ml Iub 250 ml.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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