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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VAIOL-VAC liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:
atenuowany wirus ospy ptakéw, szczep HP-2 nie mniej niz 10" EIDs, i nie wiecej niz 10° EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie Kurczat stad reprodukcyjnych i towarowych w celu zapobiegania upadkom,
wystgpowania objawow klinicznych i zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem
ospy ptakow.

Odpornos¢ powstaje 10 dni po szczepieniu i utrzymuje sig przez caly okres produkcyjny.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznoécei dotyczace stosowania u zwierzat

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

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U wszystkich szczepionych ptakow pojawiajg si¢ guzki w miejscu wstrzykniecia, co swiadczy
o prawidlowym wykonaniu szczepienia. Guzki znikajg po 7-8 dniach i nie wplywaja negatywnie
na zdrowie zwierzat.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§noSci
Nie stosowac¢ u ptakow w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowane;
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
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6.

SZEZE:piElnl{i przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Szezepi€ ptaki w wieku powyzej 21 dnia zycia, do rozpoczgcia okresu niesnosci (nie starsze niz
14 tygodniowe).

Przygotowanie szczepionki:

l. Zawartos¢ ampuiki starannie rozpuscié w zalaczonym rozpuszczalniku.
2. Niewielkg ilo$¢ rozpuszczonej szczepionki przenies$¢ do zatgczonego pojemnika.
3. Zalaczong igle zanurzyé w roztworze szczepionki i nakiu¢ fald skrzydlowy.

O prawidlowym wykonaniu szczepienia §wiadczy powstanie guzka w miejscu nakhucia.

Szczepian¢ mozna podawaé Kurczgtom nie wykazujgcym klinicznych objawdw choroby i o
dowolnej porze roku. Wskazane jednak jest przeprowadzenie szczepienia w lipcu lub sierpniu, ze
wzgledu na czgstsze pojawianie sig choroby w okresie jesiennym.

W przypadku pilnej konieczno$ci szczepienia na terenach, gdzie wystapily przypadki ospy
ptakow, nalezy izolowaé ptaki chore lub podejrzane o chorobg, a pozostate zdrowe natychmiast
poddac szczepieniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki 25 czternastodniowym kurczetom obserwowano u
wszystkich szczepionych ptakéw guzki w miejscu wstrzykniecia, ktére zanikaly w ciggu 7-8 dni
po szczepieniu,

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

WLEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADI12

Czynne uodparnianie kur przeciw ospie ptakow.

DANE FARMACEUTYCZNE:

0.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:
Pepton
Laktoza
Glicyna
Sodu fosforan dwuzasadowy
Potasu fosforan jednozasadowy
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Glicerol
Sodu fosforan dwuzasadowy
Potasu fosforan jednozasadowy
Woda destylowana



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 3 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze od +2°C do +6°C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Liofilizat:
Butelka ze szkla krzemionkowego typu I o pojemnosci 4 ml zamknieta korkiem z elastomeru

| kolnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm, zawierajaca 1000 dawek szczepionki w postaci
liofilizatu.

Rozpuszczalnik
Butelka ze szkia krzemionkowego typu I o pojemnosci 10 ml, zamknigta korkiem z elastomeru
| kolnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm.

Opakowanie zewnetrzne stanowi pojemnik styropianowy zawierajacy 10 butelek liofilizatu i
10 butelek rozpuszczalnika.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoSci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw
Brak szczegolnych wymagan.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1124/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/02/2001
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/04/2006, 08/07/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy



