B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Bio Reo 1, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Via Giovanni Lorenzini 8, 20139 Milano Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Via Baviera 9, 35027 NOVENTA PADOVANA
WLOCHY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bio Reo 1, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

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

Jedna dawka szczepionki (0,2 ml) zawiera:

- atenuowany reowirus ptakoéw, szczep S 1133 nie mniej niz 4,0 log 10 CCIDso 1
nie wiecej niz 5,2 log 10 CCIDso*

(*) dawka zakazajaca 50% komorek hodowli

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat przysztych stad reprodukcyjnych, miedzy 8-10 dniem zycia,
przeciw reowirusowemu zapaleniu stawow.

Szczepienie stad reprodukcyjnych powoduje zwigkszenie poziomu przeciwcial matczynych u
potomstwa, zabezpieczajac kurczeta przeciw wezesnym zakazeniom reowirusowym.

Czas pojawienia si¢ odpornosci: pomigdzy 8 i 10 dniem po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: do konca okresu uzytkowania.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Kurczeta szczepi¢ w 8-10 dniu zycia, dawka 0,2 ml podskérnie w fald szyjny. 2-3 ml rozpuszczalnika
wprowadzi¢ przy uzyciu jatlowej igly i strzykawki do butelki z liofilizatem, nastepnie przygotowana
zawiesine szczepionki przenie$¢ do butelki z rozpuszczalnikiem.

Szczepié natychmiast po przygotowaniu zawiesiny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazaé

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15-25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zdrowe ptaki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Sprzet uzywany do wstrzykiwan powinien by¢ jalowy i wolny od §rodkow antyseptycznych i
dezynfekujacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Niesno$¢:
Nie stosowaé u ptakow w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie wykazano wystepowania objawow niepozadanych po zastosowaniu szczepionki w dawce
10-krotnie wigkszej od zalecane;.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Liofilizat: butelki szklane zawierajace 1000 dawek szczepionki, pakowane po 10 sztuk w pudetka
tekturowe.

Rozpuszczalnik: butelki szklane zawierajace 200 ml rozpuszczalnika, pakowane po 10 lub 20 sztuk w
pudelka izotermiczne.

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



