CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Distemink Vet liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na 1 dawke (1 ml):

Substancje czynne:
Zywy atenuowany wirus noséwki pséw, szczep Lederle 10*° do 10** EIDs"

EIDso = dawka zakazna dla 50% jaj

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: liofilizowany produkt o barwie bialej poprzez ztamang biel do jasnobezowej
Zawiesina: klarowny, bezbarwny plyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Norki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Czynne uodparnianie norek w wieku od 10 tygodni w celu zmniejszania $miertelnosci i ograniczania
objawo6w klinicznych powodowanych przez wirus nosowki psow.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 4 miesigce po szczepieniu

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Mtode norki:

Przeciwciata matczyne moga zakldcaé dziatanie szczepionki. Gdy spodziewane jest wysokie miano

przeciwcial matczynych, zaleca si¢ odlozenie szczepienia do czasu osiggnigcia przez mtode 13
tygodnia zycia.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. U niektorych norek moze wystapi¢ tagodna miejscowa
reakcja w miejscu wstrzykniecia i/lub reakcje ogdlnoustrojowe, takie jak goraczka i apatia. W
rzadkich wypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktorag mozna leczy¢ epinefryna.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (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 leczonych 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Wstrzykiwaé¢ 1 ml podskornie pod fatd skory w dole pachowym norki 10 tygodniowej lub starsze;.
Przeciwciala matczyne moga zaktdcaé dziatanie szczepionki. Gdy spodziewane jest wysokie miano
przeciwcial matczynych, zaleca si¢ odtozenie szczepienia do czasu osiagni¢cia przez mtode 13
tygodnia zycia. U dorostych norek mozna powtdrzy¢ szczepienie podczas szczepienia mtodych lub na
jeden (1) miesigc przed rozmnozeniem.

Liofilizat rekonstytuowa¢ tuz przed podaniem.

Instrukcja rekonstytucji szczepionki:

Do utworzenia zawiesiny liofilizatu nalezy uzy¢ dostarczonego rozpuszczalnika. Najpierw
wprowadzi¢ igle do fiolki zawierajacej rozpuszczalnik; nastepnie wprowadzi¢ drugi koniec igty do
fiolki zawierajacej liofilizat. Po przeniesieniu catej objetosci rozpuszczalnika, potrzasa¢ mocno fiolke
w celu zapewnienia pelnej rekonstytucji szczepionki. Potrzasa¢ mocno przed i podczas podawania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostepnych informac;ji.



4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: wirus nosowki norek
Kod ATC vet: QI20CDO01

Atenuowana zywa szczepionka wirusowa do stymulacji aktywnej odpornosci przeciw wirusowi
nosowki psow.

Wyniki badania bezpieczenstwa wskazuja, ze zwierzgta mozna bezpiecznie podda¢ ponownemu
szczepieniu. Na podstawie doswiadczenia uzyskanego w zwiazku ze stosowaniem produktu w terenie
stwierdzono skutecznos$¢ corocznego ponownego szczepienia osobnikow dorostych w czasie
szczepienia mtodych lub na jeden (1) miesigc przed rozmnozeniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Liofilizat:

Hydrolizat kazeiny

Zelatyna

D-Sorbitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Liofilizat i rozpuszczalnik:

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

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Liofilizat:
Fiolka ze szkta typu 1 zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka zawierajaca 100 dawek liofilizatu i 1fiolka zawierajaca 100 ml rozpuszczalnika
1 fiolka zawierajaca 250 dawek liofilizatu i 1 fiolka zawierajaca 250 ml rozpuszczalnika

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposdéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIORU ODPOWIEDZIALNEGO

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Holandia

Tel.: +31-(0)246221980
Faks: +31-(0)246221465

E-mail: info@nfe.nl

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

2783/18

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/05/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

20/09/2018

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy



