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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BIO-VAC B1 liofilizat do podawania w wodzie do picia dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep Hitchner B1,
nie mniej niz 10 EIDs, i nie wiecej niz 10”2 EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podawania w wodzie do picia.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kura.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzgt

Czynne uodpornienie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystepowania objawdéw klinicznych
I zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem rzekomego pomoru ptakéw (choroby
Newcastle).

Kompletna odpornos¢ pojawia si¢ po 2 tygodniach od szczepienia i utrzymuje przez okres co
najmniej 2 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt
Nie szczepi¢ ptakow wykazujgcych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po transporcie.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Aby uzyskac najlepszg skutecznos¢ szczepienia nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

— upewnic¢ sie, ze w systemie poidel 1 w wodzie nie sa obecne srodki o dziataniu dezynfekcyjnym,
gdyz nawet w §ladowych ilosciach moga inaktywowaé wirusa zawartego w szczepionce

— o ile to mozliwe stosowa¢ poidta emaliowane, wykonane z tworzyw sztucznych lub szkla

— wstrzymac pojenie na 2 godziny przed podaniem szczepionki

— wprowadzi¢ do poidet lub systemow pojenia tylko takg 1lo§¢ wody, ktora zostanie wypita przez
ptaki w ciggu 2-3 godzin

— rozpuszczong szczepionke chroni¢ przed wysoka temperaturg

— wskazane jest dodanie odtluszczonego mleka w proszku w proporcji 1 kg mleka na 100 litrow

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Chroni¢ oczy — zywa szczepionka,

Doktadnie umy¢ 1 dezynfekowac rece po przygotowaniu szczepionki.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na wirusa rzekomego pomoru ptakéw powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.
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Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Szczepionka moze byé stosowana w okresie niesnosci.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obecno$¢ srodkow dezynfekcyjnych w wodzie do picia moze neutralizowaé wirusy
szczepionkowe.

Brak informacji dotyczgcych bezpieczefistwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowane;
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu te]
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionka jest przeznaczona dla kur, niezaleznie od wieku.

Zawartos¢ butelki dokfadnie rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody i przeniesé do zbiornika z woda
przeznaczong do pojenia stada. Starannie wymieszaé przed podaniem.

Przy przygotowywaniu roztworu szczepionki postgpowaé wedtug ponizszego schematu, uzywajac
podanych ilosci wody do rozpuszczenia liofilizatu:

Wiek kurczat Ilos¢ wody do rozpuszczenia 1000 dawek
0 - 2 tygodni 7 - 10 litréw

3 - 4 tygodni 10 - 20 litréw
6 -12 tygodni 20 - 60 litrow
ze] 12 tygodni 50 - 80 litrow

Program szczepienia:

szczepienie brojlerow: zaleca si¢ podaé szczepionke miedzy 4 a 8 dniem zycia oraz przeprowadzié
ponowng immunizacj¢ po uplywie 3 tygodni

szczeplienie niosek: pierwsze dwa podania szczepionki nalezy wykonaé w analogicznych
terminach jak u brojleréw, zas kolejne szczepienie migdzy 15-20 tygodniem Zycia i powtarzaé co
3 miesigce.

W sytuacji zagrozenia epizootycznego dopuszcza si¢ szczepienie w pierwszych 3 dniach zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

10-krotne przekroczenie zalecanej dawki nie prowadzito do wystapienia objawow klinicznych jak
1 zaburzen podstawowych czynnosci organizmu, w poréwnaniu do grupy kontrolne;j.

4.11 OKkres (-y) karencji
Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADO6
Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw rzekomemu pomorowi ptakow.
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BIO-VAC BI jest zywa, liofilizowang i atenuowang szczepionka przeciw rzekomemu pomorows
ptakow. Szczepionke podaje si¢ pisklgtom kurzym doustnie w wodzie do picia. Szczep Hitchner
Bl zawarty w szczepionce charakteryzuje si¢ dobrymi wilasciwo$ciami immunogennymi. Ze
wzgledu na zjawisko interferencji, wystarczajacy poziom ochrony pojawia si¢ po kilku dniach od
daty szczepienia. Szczyt odpornosci, stwierdza sie po uptywie 10-15 dni.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Obecnos¢  Srodkéw dezynfekcyjnych w  wodzie do picia moze neutralizowaé wirusy
szczepionkowe.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnodci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Roztwor szczepionki przygotowany zgodnie z instrukcja nalezy natychmiast podaé ptakom, aby
zostal zuzyty w ciagu 1-2 godzin.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki ze szkia krzemionkowego typu I o pojemnos$ci 5 ml zamkniete korkiem z elastomeru i
kotnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm zawierajace 1000 dawek. Butelki pakowane sg po 10
sztuk w pudetka styropianowe.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 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

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1138/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/02/2001
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/04/2006, 16/09/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



