NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BIO-VAC ND-IB liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep Hitchner B1: nie mniej niz 10%°
EIDsg 1 nie wigcej niz 10”! EIDsg

atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep Massachussetts H120: nie
mniej niz 10° EIDs i nie wiecej niz 10%° EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystepowania objawdow

klinicznych 1 zmian patologicznych wywolanych infekcjami wirusami rzekomego pomoru
ptakow (choroby Newcastle) 1 zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po
transporcie.

Aby uzyskal najlepsza skuteczno$¢ szczepienia nalezy przestrzegaé nastepujacych
zalecen:

- upewnic sig, ze w systemie poidel 1 w wodzie nie sa obecne S$rodki o dzialaniu
dezynfekcyjnym, gdyz nawet w $ladowych ilosciach moga inaktywowac¢ wirusa
zawartego w szczepionce

- 0 1le to mozliwe stosowac poidla emaliowane, wykonane z tworzyw sztucznych lub
szkla

- wstrzymac pojenie na 2 godziny przed podaniem szczepionki

- wprowadzi¢ do poidet lub systemow pojenia tylko taka ilo$¢ wody, ktora zostanie
wyplta przez ptaki w ciagu 2-3 godzin

- rozpuszczong szczepionke chroni¢ przed wysoka temperatura

4.5. Specjalne sSrodki ostroznosci ptzy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.



Chroni¢ oczy — zywa szczepionka. Dokladnie umy¢ 1 dezynfekowac rece
po przygotowaniu szczepionki. Osoby o znanej nadwrazliwosci na wirusa rzekomego
pomoru ptakéw 1 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakoéw powinny unikaé kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrociC si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (cze¢stotliwos$c i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakei

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci
jednoczesnego stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
jednoczesnie innych zywych szczepionek.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Zalecane metody 1 sposob szczepienia:

1. Przez zamglawienie: rozpuscic zawartos¢ amputki (1000 dawek) w odpowiedniej

1losci wody destylowanej. Przenies¢ do atomizera 1 rozpyla¢ w postact sprayu o
duzych czasteczkach.

Wiek kurczat ilo$¢ wody destylowanej (ml/1000 dawek) I
Rozpylanie reczne rozpylanie elektryczne
1 -4 dni 120 -
2 -3 tygodni 160 500
5 - 7 tygodni 300 | 800 ]
powyzej 12 tygodnia 600 1200 I

2. W wodzie do picia: zawarto$¢ amputki dokladnie rozpusci¢ w niewielkiej 1losci
wody do picia i przenie$¢ do zbiornika z woda przeznaczona do pojenia stada.
Starannie wymieszac przed pojeniem.

Przy przygotowywaniu roztworu szczepionki postepowaé wg ponizszego schematu
1losci wody niezbedne] do rozpuszczenia liofilizatu:

‘Wiek kurczat

[los¢ wody do rozpuszczenia 1000 dawek

0-2 tygodni

3 -4 tygodni

7 -10 litrow .
10 - 20 litrow

6 -12 tygodni

20 - 60 litréw " |

Powyzej 12 tygodni

50 - 80 lirow |

UWAGA: do pierwszego szczepienia wystarczajace jest uzycie polowy dawki.

Program szczepienia:

Brojlery: szczepi¢ w pierwszym dniu zycia (dopuszcza si¢ szczepienie miedzy 3-4 dniem
zycia, jezeli stado rodzicielskie bylo szczepione szczepionkg inaktywowang z adjuwantem




olejowym) poltowa dawki, a drugie szczepienie wykonac¢ po uplywie 3 tygodni od daty
plerwszego szczepienia.

Nioski: dwa pilerwsze szczepienia si¢ jak w przypadku brojleréow, trzecie szczepienie
nalezy wykona¢ migdzy 15 a 20 tygodniem zycia (w 4 miesigcu).

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Brak specjalnych sSrodkow postgpowania w przypadku przedawkowania szczepionki.
Nawet kilkukrotne przekroczenie zalecanej dawki nie prowadzilo do znaczacych zmian

ogolnych lub miejscowych. W sporadycznych przypadkach stwierdzano slabo nasilone
objawy ze strony ukladu oddechowego przemijajace po kilku dniach.

4.11. Okres karenc;i

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QI0O1IADO06, QI01ADO7

51 Wiasciwosci immunologiczne

B1O-VAC ND-IB jest zywa, liofilizowang 1 atenuowang szczepionka przeciw rzekomemu
pomorowi ptakow (chorobie Newcastle) i zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.
Szczepionke podaje si¢ piskletom kurzym w wodzie do picia po jej rozpuszczeniu lub
przez zamglawienie. Szczepy zawarte w szczepionce charakteryzuja sie dobrymi
wiasciwosciami immunogennymi. Ze wzgledu na zjawisko interferencii, niezaleznie od
drogi podania, wystarczajacy poziom odpornosci pojawia sie po kilku dniach od daty

szczepienia. Szcezyt odpornoscei, zaleznie od drogi podania, stwierdza si¢ po uplywie 10-15
dni.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Laktoza

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow dezynfekcyjnych w wodzie uzywanej do sporzadzenia zawiesiny moze
neutralizowa¢ wirusy szczepionkowe. Nie mieszaé z innymi szczepionkami ani
produktami immunologicznymi.

6.3 Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne oktes przydatno$ci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

18 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 godziny po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodowce (2 — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego 1 skfad materiatow z ktoérych je wykonano

Amputki wykonane ze szkia typu I o pojemnosci 5 ml, zamkniete korkiem z elastomeru i

kotnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm, zawierajace 1000, 2500, 5000 dawek
szczepionki.

Pudetko styropianowe zawiera 10 amputek.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim
srodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wiasciwe wiadze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 0516512711, telefaks: +39 0516512728; e-mail: info@fatro.it

5. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
994/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21.02.2000
05.05.2005
18.04.2006

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



