B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bio-Marek HVT,
liofilizat i rozpuszczairik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bio-Marek HVT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzagdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

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

Jedna dawka (0,2 ml) zawiera:
atenuowany herpeswirus indykéw, szczep FC-126, nie mniej niz 1500 PFU i nie wigcej niz 4500 PFU

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystgpowania objawow klinicznych i
zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem choroby Mareka.

Odpornos$é swoista osigga wysoki poziom w ciggu 15 dni po szczepieniu i jest kompletna po 20 - 25
dniach.

S PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu icgo produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (v tym réwniez objawdw u cziewieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.



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

Szczepionka podawana jest w formie iniekcji domigéniowej w udo w dawee 0,2 ml/piskle. Zaleca sie
szczepienie w 1- 2 dniu Zycia, nie pézniej niz w 6 - 7 dniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDL.OWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionki:

Przy uzyciu jalowej strzykawki przeniesé 4-5 ml rozpuszcezalnika do butelki z liofilizatem. Po
rozpuszezeniu zawartosci butelki przenies¢ do butelki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie wymieszaé
delikatnie wstrzgsajgc. Tak przygotowana szczepionka jest gotowa do uzycia.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Liofilizat: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).

Rozpuszczalnik — brak specjalnych $rodkéw ostroznosei dotyczgeych przechowywania.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ podawania dozylnego.

Specjaine $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Specjalne érodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Chronié oczy — zywa szczepionka. Dok}adnie umy¢ i dezynfekowaé rece po przygotowaniu
szczepionki. Osoby o znanej nadwrazliwosci na herpeswirusa indykéw powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznosei 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. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystapienia objawow
ogdlnych lub miejscowych.




Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 0713111111
telefaks: 0713111182
e-mail: office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania:

Liofilizat: butelki szklane zawierajace 1000 cawek szczepicnki, pakowane po 10 sztuk w pudetka
polistyrenowe.

Rozpuszczalnik: butelki szklane, zawierajgce 200 ml rozpuszczalnika.
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