BIO-VACND LIVE

liofilizat do sporzqdzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w
wodzie do picia dla kur

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO
ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 - 40064 Ozzano Emilia (BO), Wtochy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIO-VAC ND LIVE,

liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzie do picia
Liofilizowana, zottawo-biata, gabczasta peletka.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:
Zywy, atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep NDV 6/10:
nie mniej niz 10%° — nie wiecej niz 10”° EID*so
EID*= dawka zakazna dla 50% embrionéow

WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania kur w celu zmniejszenia Smiertelnosci, ograniczenia wystepowania objawow
klinicznych i (lub) zmian patologicznych powstatych na skutek rzekomego pomoru ptakéw (choroby
Newcastle).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: przynajmniej 4 tygodnie po zakonczeniu zalecanego programu szczepien.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).




DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA
Szczepic przez rozpylanie u 1-dniowych kurczat w wylegarni.

Zawartosc fiolki zrekonstytuowaé w matej ilosci wody destylowanej. Nastepnie przelac¢ do takiej ilosci wody
destylowanej, jakg uwaza sie za wystarczajacg do podania, a ktora zmiesci sie w pojemniku nebulizatora.
Wymieszac¢ doktadnie zawiesine szczepionki przed podaniem.

llos¢ wody potrzebnej do przeprowadzenia rownomiernego szczepienia metoda rozpylania moze sie réznic
w zaleznosci od zwierzat i rodzaju zastosowanego nebulizatora (reczny lub elektryczny).

Po rekonstytucji w niewielkiej ilosci wody destylowanej, produkt ma wyglad delikatnie opalizujacego,
bezbarwnego roztworu.

Dawke przypominajaca podawac z woda do picia.
llos¢ wody potrzebnej do przeprowadzenia réwnomiernego szczepienia zwierzat moze sie rézni¢ w
zaleznosci od wieku zwierzat, pory roku, czy temperatury otoczenia.

Po rekonstytucji w wodzie do picia, produkt ma wyglad klarownego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionki z woda do picia nalezy pozbawi¢ zwierzeta wody na co najmniej 2 godziny
przed szczepieniem.

Zawartosc fiolki zrekonstytuowac w matej ilosci niechlorowanej wody.

Nastepnie przela¢ zawarto$¢ fiolki do takie ilosci wody do picia, jaka uwaza sie za wystarczajaca do
przeprowadzania szczepienia. Przeptukaé fiolke. Tak otrzymang zawiesing szczepionki wymieszac
doktadnie bezposrednio przed podaniem zwierzetom.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zwierzeta wypija podana szczepionke w ciggu 2 godzin.

Program szczepienia:

Szczepienie przez rozpylanie od pierwszego dnia zycia kurczat w wylegarni, podanie dawki
przypominajacej z wodg do picia po 3 tygodniach.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podczas rekonstytucji i podawania nalezy unikac kontaktu szczepionki ze Srodkami dezynfekcyjnymi,
detergentami lub woda chlorowana.

OKRES KARENCIJI
Zero dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed Swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepic wytacznie zdrowe ptaki.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymaty odpowiednig dawke szczepionki w tym samym
czasie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Zaszczepione zwierzeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 2 tygodni po szczepieniu.
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymaty odpowiedniag dawke szczepionki w tym




samym czasie, oraz ograniczy¢ kontakty kurczat szczepionych i nie szczepionych.
Nalezy zachowa¢ specjalne Srodki ostroznosci w celu unikniecia rozprzestrzeniania sie szczepu
szczepionkowego na wrazliwe gatunki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Wirus choroby Newcastle moze wywotywac zapalenie spojéwek u ludzi. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami, nalezy przemy¢ je duza iloscig wody i zwrocic sie o pomoc lekarska.

Niesnosc:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki 10-krotnie przewyzszajacej maksymalng dawke zalecang nie skutkowato wystgpieniem
dziatan niepozadanych.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie mieszac z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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 smieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 09/10/2020

INNE INFORMACIJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o0.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 07131111 11

telefaks: 0713111182

e-mail: office@fatro-polska.com.pl

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Wielkosci opakowan:

1 x 1000 dawek (1000 dawek)

10 x 1000 dawek (10 000 dawek)

10 x 2500 dawek (25 000 dawek)

10 x 5000 dawek (50 000 dawek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




