B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Vanguard Plus 5, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vanguard Plus 5, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw

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

Liofilizat:

Atenuowany wirus nosowki pséw nie mniej niz 10*° CCIDsg,
Atenuowany adenowirus pséw typ 2 nie mniej niz 10** CCIDs,
Atenuowany wirus parainfluenzy psow nie mniej niz 10°° CCIDs,

Rozpuszczalnik:
Atenuowany parwowirus psow nie mniej niz 10”° CCIDs
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Uodpornianie zdrowych pséw przeciw chorobom wywolywanym przez: wirus noséwki psow,
adenowirus pséw typ 1, adenowirus psow typ 2, wirus parainfluenzy pséw, parwowirus psow (typ 2a,

typ 2D, typ 2c).
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy unika¢ szczepienia suk ci¢zarnych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, bardzo rzadko moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. W
przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej nalezy poda¢ adrenaling a nast¢pnie zastosowac
odpowiednie leczenie objawowe.

Sporadycznie w miejscu iniekcji moze pojawi¢ si¢ przemijajacy, niewielki obrzek.
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O wystapieniu dziatah 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¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

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

Przed uzyciem produktu, nalezy aseptycznie rozpusci¢ liofilizat w zalaczonym rozpuszczalniku, a
nastepnie silnie wstrzasna¢ i poda¢ 1 ml powstatej zawiesiny podskodrnie.

Szczepienie podstawowe

Najlepiej jest szczepi¢ szczenigta, gdy poziom przeciwcial matczynych spada do poziomu
sprawiajacego, ze szczeni¢ jest wrazliwe na zakazenie. W warunkach klinicznych jest to sytuacja
trudna do okreslenia, zatem przyjmuje si¢, ze najpetniejsza ochrong zapewnia szczepienie zdrowych
psow, w wieku 8-9 tygodni, z ponownym szczepieniem po 3 tygodniach. W szczeg6lnych
przypadkach — zamiar wprowadzenia szczeniat do srodowiska, w ktorym istnieje zagrozenie
wystapienia jednej lub kilku chorob zakaznych — najpetniejsza ochrong zapewnia szczepienie
zdrowych pséw w wieku 5-6 tygodni z dwukrotnym ponownym szczepieniem w odstgpach 3 i 4
tygodni.

Szczepienie przypominajace
Zalecane jest coroczne przeprowadzanie szczepienia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac sterylne strzykawki i igly. Nie nalezy sterylizowa¢ uzywanych materialow chemicznie,
poniewaz pozostatosci srodkéw dezynfekcyjnych moga inaktywowac szczepionke.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w lodowce (2 - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stwierdzono objawow niepozadanych po przedawkowaniu.
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http://www.urpl.gov.pl/

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu z produktem Versiguard Rabies zarébwno po zmieszaniu w jednej strzykawce lub w
iniekcji w rozne miejsca.

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem produktu Versiguard
Rabies

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

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrone
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 podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Fiolka szklana zawierajaca 1 dawke liofilizatu.

Fiolka szklana zawierajgca 1 dawke (1 ml) rozpuszczalnika.
Szczepionka pakowana jest w opakowania 25 — dawkowe.

(Oznakowanie ulotki zawiera litery: C H P1 P)
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