B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
ViperVet, 500 jednostek LDs), roztwor do wstrzykiwan dla pséow i koni

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. +48 22 841 40 71

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ViperVet, 500 jednostek LDsg, roztwor do wstrzykiwan dla pséw i koni

Immunoserum contra venena viperarum europaearum

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

Substancja czynna: Przeciwciala neutralizujace jad zmii zygzakowatej (Vipera berus).

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, fenol, sodu wodorotlenek i kwas solny — do ustalenia pH, woda
do wstrzykiwan.

Jedna dawka (5 ml) zawiera przeciwciata zdolne zneutralizowa¢ nie mniej niz 500 jednostek LDs,
jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek ViperVet stosuje si¢ u docelowych gatunkow zwierzat pokasanych przez zmij¢ zygzakowata.
Pokasane zwierze nalezy jak najszybciej przetransportowac do lekarza weterynarii, zorganizowac
pomoc i zapewni¢ spokoj. Lek ViperVet powinien by¢ podany w jak najkrétszym czasie po ukaszeniu.
Podanie antytoksyny przeciwko jadowi zmij jest najbardziej wtasciwe przy silnej intoksykacji.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (biatko konskie) lub na dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ViperVet moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
zwierzecia one wystapia.

Mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych po wstrzyknieciu antytoksyny zwierzecej

w przypadkach ukgszen przez zmije jest drugorzedna w sytuacji ratowania zycia zwierzgcia.

Brak jest wystarczajacych danych uzyskanych w badaniach klinicznych dotyczacych czestosci
wystepowania dziatan niepozagdanych. Na podstawie danych literaturowych dotyczacych ludzi

stwierdzono wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- Bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 przypadkow wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
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- Czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 przypadkoéw)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 przypadkow)

- Rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 przypadkow)

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 przypadkoéw wiaczajac pojedyncze raporty).

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny (ostra reakcja alergiczna catego organizmu).
Moze wystapi¢ réwniez choroba posurowicza, pojawiajaca si¢ zwykle miedzy 7. a 20. dniem po
podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego. Niezbyt czesto moga wystapi¢ nastgpujace objawy
choroby posurowiczej: obrzgk w miejscu iniekcji, powigkszenie weztow chtonnych, podwyzszenie
cieptoty ciata, obrzek stawow oraz pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko moze wystapi¢ choroba posurowicza, ktora w rzadkich, ostrych przypadkach moze objawia¢
si¢ uszkodzeniem nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko moga wystapi¢ powiktania w postaci zapalenia nerwow splotu barkowego, nerwow
czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia) lub ostrego idiopatycznego, tj. samoistnego zapalenia
wielonerwowego. Objawy choroby ust¢puja po usunigciu antygenu z organizmu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych 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 Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kon.

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

Psy: zawarto$¢ jednej amputki niezwlocznie po ukaszeniu. W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc¢.
Konie: zawarto$¢ jednej amputki niezwtocznie po ukaszeniu. W razie potrzeby dawke mozna
powtorzyc.

Droga podania: podanie dozylne (iv.) lub domigsniowe (im.)

Jezeli to mozliwe lek ViperVet nalezy podawa¢ w okolice miejsca ukgszenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie uzywac tego leku weterynaryjnego po terminie wazno$ci oznaczonej na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, leku ViperVet nie powinno si¢ mieszaé
z innymi lekami.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.


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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Przed zastosowaniem leku ViperVet nalezy przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy stanow alergicznych
u zwierzecia i otrzymania przez niego kiedykolwiek antytoksyny konskiej oraz przyjmowania w ciagu
48 godzin lekéw przeciwhistaminowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z do§wiadczeniem w leczeniu
wstrzasu anafilaktycznego oraz przy dostgpie do zestawu przeciwwstrzasowego.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Lek jest dostepny w amputkach o pojemnosci 5 ml zawierajacych przeciwciata neutralizujgce nie
mniej niz 500 jednostek LDsq jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus), pakowanych pojedynczo
w pudetka tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym. Patrz punkt 1.



