B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mustelvac D liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek i lisow

2. Sklad

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Atenuowany wirus nosowki psow, szczep CDVU 39 nie mniej niz 103° TCIDso
nie wigcej niz 10*° TCIDso

Liofilizat: bialy lub kremowy, gabczasty.

Rozpuszczalnik: przezroczysta, bezbarwna ciecz.

Zawiesina: bezbarwna do zottawej z lekka opalizacja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Norka, lis.

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie norek i liséw w celu wywotania odpornosci przeciw nosowce.

Po podaniu pojedynczej dawki odpornos¢ rozwija si¢ w ciggu 10 dni i utrzymuje si¢ przez okres 12
miesiecy.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat wykazujacych objawy goraczki, w okresie cigzy oraz w okresie po transporcie.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe oraz dobrze odzywione zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania W czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.




Przedawkowanie:
Podanie dziesigciokrotnej dawki szczepionki niz zalecana nie wywoluje zdarzen niepozadanych
u gatunkow docelowych, innych niz wymienione w punkcie 7.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Norka, lis:

Czgsto$¢ nieznana Reakcja nadwrazliwosci.

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie podskorne.

Przygotowanie szczepionki: z fiolki z rozpuszczalnikiem pobra¢ czes$¢ rozpuszczalnika i przenies¢ do
fiolki z liofilizatem. Doktadnie wymiesza¢. Nastepnie utworzong zawiesing powrotnie przenies¢ do
fiolki z rozpuszczalnikiem 1 ponownie wymieszac.

Szczepionke podawac podskornie w ilosci 0,5 ml (jedna dawka) niezaleznie od wieku oraz masy ciata
szczepionych zwierzat.

Zalecany schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- zwierzgta pochodzace od nieszczepionych matek: podaé¢ 1 dawke szczepionki w wieku od 6 tygodnia
zycia.

- zwierzgta pochodzgce od szczepionych matek: poda¢ 1 dawke szczepionki w wieku od 10 tygodnia
zycia. Jesli pierwsza dawke szczepionki podano wczesniej, szczepienie musi by¢ wykonane ponownie
po osiggnigciu wicku 10 tygodni, lecz nie wezesniej niz po uplywie 3 tygodni od pierwszego
szczepienia.

Szczepienie przypominajace:

W celu zwigkszenia odpornosci zwierzat w hodowli, zalecane jest dodatkowe szczepienie
przypominajace w ilosci 1 dawka, po 6 miesigcach od szczepienia podstawowego.

Zwierzgta hodowlane nalezy szczepi¢ 1 dawka raz w roku na okoto 4-6 tygodni przed kojarzeniem.

Przed podaniem wstrzasna¢ zawarto$¢ fiolki.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawac¢ zgodnie z trescig ulotki informacyjne;.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
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.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2065/11

Liofilizat: fiolki szklane o pojemnosci 3 ml i 10 ml, T klasy hydrolitycznej, zamykane korkiem
bromobutylowym i kapslem aluminiowym. Fiolka 3 ml zawiera 2 dawki lub 10 dawek, fiolka 10 ml
zawiera 20 dawek, 40 dawek lub 200 dawek.

Rozpuszczalnik: fiolki szklane o pojemnosci 3 ml i 10 ml, I klasy hydrolitycznej, zamykane korkiem
chlorobutylowym i kapslem aluminiowym oraz fiolki szklane o pojemnosci 20 ml i 100 ml, II klasy
hydrolitycznej, zamykane korkiem chlorobutylowym i kapslem aluminiowym. Fiolka 3 ml zawiera 2
dawki — 1 ml, fiolka 10 ml zawiera 10 dawek — 5 ml lub 20 dawek — 10 ml, fiolka 20 ml zawiera 40
dawek — 20 ml, fiolka 100 ml zawiera 200 dawek — 100 ml.

Opakowanie zewngtrzne:
A) 5 x 2 dawki



Plastikowe pudetko z pokrywka zawierajgce 5 fiolek po 2 dawki liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajgcych
po 1 ml (2 dawki) rozpuszczalnika szczepionki

B) 5 x 10 dawek
Plastikowe pudetko z pokrywka zawierajace 5 fiolek po 10 dawek liofilizatu oraz 5 fiolek
zawierajacych po 5 ml (10 dawek) rozpuszczalnika szczepionki

C) 5 x 20 dawek
Plastikowe pudetko z pokrywka zawierajace 5 fiolek po 20 dawek liofilizatu oraz 5 fiolek
zawierajacych po 10 ml (20 dawek) rozpuszczalnika szczepionki

D) 1 x 40 dawek
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 40 dawek liofilizatu oraz 1 fiolke zawierajaca 20 ml (40
dawek) rozpuszczalnika szczepionki

E) 5 x 40 dawek
Tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek po 40 dawek liofilizatu oraz 5 fiolek zawierajgcych po 20 ml

(40 dawek) rozpuszczalnika szczepionki

F) 1 x 200 dawek

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolkg 200 dawek liofilizatu oraz 1 fiolke zawierajgca 100 ml (200
dawek) rozpuszczalnika szczepionki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,, INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel.: 87 4291719

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy
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