B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Myelovax, liofilizat doustny do podania w wodzie do picia dla kur

2. Sklad

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia kregowego ptakoéw (AE), szczep Calnek 1143
nie mniej niz 3,0 logio EIDso 1 nie wigcej niz 5,5logio EIDso

(*) EIDso Egg Infectious Dose

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4. Wskazania lecznicze

Szczepienie przysztych kur niosek i przysztych kur stad rodzicielskich przeciw zakaznemu zapaleniu
moézgu i rdzenia kreggowego ptakow.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: w ciggu calego okresu nie$nosci.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ kur w okresie nie$nosci.

Nie szczepi¢ kurczat ponizej 3. tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Do przygotowania szczepionki nalezy uzywac sprzgtu czystego, wolnego od zanieczyszczen $rodkami
antyseptycznymi lub dezynfekujacymi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.



Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych po 10-krotnym przekroczeniu dawki zalecane;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Obecnos¢ zanieczyszczen $rodkami antyseptycznymi lub dezynfekcyjnymi w wodzie lub sprzgcie
uzywanym do rekonstytucji i podawania szczepionki.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.

Program szczepienia: szczepi¢ ptaki migdzy 10. a 14. tygodniem zycia 1 dawka (1 dawka/ptaka).
Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu liofilizatu w czystej wodzie do picia wolnej
od zanieczyszczen §rodkami antyseptycznymi lub dezynfekcyjnymi.

Szczepionke przygotowaé w nastepujacy sposob:

Napehi¢ czysta strzykawke woda do picia, nastgpnie przy uzyciu strzykawki i igly wprowadzi¢ wode
do butelki z liofilizatem. Wymieszaé. Pobra¢ rozpuszczong szczepionke i wla¢ do pojemnika z
przygotowang wodg do picia w ilo$ci niezbednej do spozycia przez szczepione ptaki.

Dla 1000 ptakéw nalezy rozpusci¢ 1000 dawek liofilizatu w 1 ml wody do picia, nastgpnie
rozcienczy¢ przygotowang zawiesing w ilosci wody do picia normalnie spozywanej przez ptaki w
ciggu 2 godzin. Dwie godziny przed szczepieniem ptaki nie powinny dostawaé wody do picia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania



Do przygotowania szczepionki nalezy uzywac sprzgtu czystego, wolnego od zanieczyszczen srodkami
antyseptycznymi lub dezynfekujacymi.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
938/99

Wielkosci opakowan:

Butelki szklane zawierajace 1000 lub 2000 dawek szczepionki pakowane pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Butelki szklane zawierajace 1000 lub 2000 dawek szczepionki pakowane po 10 butelek w pudetko
plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw https://medicines.health.europa.eu/veterinary



16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 6990699

Dodatkowe informacje wystepujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



