B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mucosiffa liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydita

2. Sklad

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
atenuowany pestiwirus bydta, szczep C24V nie mniej niz 3,5 log 10 CCIDso i nie wigcej niz 6,0 log 10
CCIDso

Liofilizat koloru bezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. \Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta przeciw wirusowej biegunce bydta wywotywanej przez wirus BVDV-1, w
celu wytworzenia przeciwciat przeznaczonych do ograniczenia wiremicznej fazy zakazenia i jej
klinicznych objawow oraz czynne uodparnianie krow ze stad zarodowych w celu ochrony ptodu przed
przeztozyskowymi zakazeniami wirusem BVDV-1.

Czas powstania odpornosci: 28 dni.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

Czynne uodparnianie bydta przeciw wirusowej biegunce bydta wywotywanej przez wirus BVDV-2, w
celu wytworzenia przeciwcial przeznaczonych do ograniczenia wiremicznej fazy zakazenia i jej
klinicznych objawow

Czas powstania odpornosci: 2 miesigce.

Czas trwania odpornosci: nieokreslony.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Obecnos¢ przeciwceial matczynych u mtodych kréw moze wptywac na rozwoj poszczepiennej
odpowiedzi immunologicznej.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osdéb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przestrzegac zasad aseptyki.

Do przygotowania szczepionki i wykonania szczepien uzywac sterylnego sprzetu, wolnego od
srodkow antyseptycznych i/lub dezynfekcyjnych.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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:
Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych po podaniu co najmniej 10 dawek szczepionki.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika lub innego
sktadnika dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto:

Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu w dotagczonym rozpuszczalniku.
Podawa¢ domigsniowo dawke 2 ml wedlug nastepujacego schematu szczepien:

Stado zarodowe:

Pierwsze szczepienie:

Jatowki- jednokrotna iniekcja w 6 miesigcu zycia, najpozniej 1 miesigc przed kryciem
Szczepienie przypominajace: €O roku




Cieleta:
Cieleta pochodzace od matek nie szczepionych nalezy uodparnia¢ dwukrotnie:

— pierwsza iniekcja w 8 dniu zycia

— druga iniekcja w 5-6 miesigcu zycia

Cieleta pochodzace od matek uodpornianych:

— pierwszg iniekcje nalezy wykona¢ w 2-3 miesigcu zycia

— drugg iniekcje szczepionki nalezy wykona¢ w 5-6 miesigcu zycia

Szczepienie przypominajace:

zaleca si¢ przeprowadzi¢ szczepienie, gdy zwierzeta osiggng wiek okoto 1 rok zycia; nastepnie
szczepic¢ co roku

Mtode bydto, powyzej 6 miesigca zycia:
— pierwsze szczepienie: jednokrotna iniekcja
— szczepienie przypominajgce: co roku

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

12. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

13. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1593/04

Dostepne opakowania
Szczepionka pakowana jest w pudetko tekturowe zawierajace:

- 1 fiolke z 1 dawka liofilizatu i 1 fiolke zawierajgca 2 ml rozpuszczalnika (1 dawka),



- 1 butelke zawierajaca 10 dawek liofilizatu i 1 butelke zawierajacg 20 ml rozpuszczalnika (10 dawek).

14. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

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

15. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel.: + 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5, 1107 Budapeszt, Wegry
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