CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Febrivac 3-Plus, zawiesina do wstrzykiwan dla norek

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Inaktywowany wirus zapalenia jelit norek, szczep E - mink - F1 - nie mniej niz 1:160 HI

Toksoid Clostridium botulinum typ C, szczep Stockholm - nie mniej niz 80% protekcji u
immunizowanych norek

Inaktywowane baktetie Pseudomonas aernginosa, serotypow:

5 (szczep EP3), 6 (szczep EP2)17/8 (szczep EP1) - nie mniej niz 1:160 jednostek
ELISA/serotyp (E:Eo>1)

Adiuwant:

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigcej niz 7,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Wyglad produktu po wstrzasnieciu: Metna zawiesina o barwie od zéitobrazowej do
czerwonobrazowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Norka.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat
Czynne uodpornianie norek w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu jelit, krwotocznemu
zapaleniu pluc oraz profilaktyce intoksykaciji wywolywanych przez toksyng typ C bakterii
Clostridium botulinum.

Odpornosé rozwija si¢ w 3 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje przez 12 miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, ostabionych zwlaszcza po transporcie lub podczas przenoszenia
do innych pomieszczen.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac¢ u szczeniat najwczesniej w wieku 6 tygodnia zycia gdyz
obecnos¢ przeciwcial matczynych moze oddzialywaé na rozwinigcie si¢ odpornosci czynne;.
Przed uzyciem szczepionke nalezy doktadnie wymieszac.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknigcia moze czesto wystapi¢ rozlane stwardnienie lub tagodne obrzmienie (o
srednicy maksymalnie 1,5 cm), przemijajace zwykle w ciagu 6 tygodni bez leczenia. Zwrécié
uwagge na przestrzeganie zasad higieny przy szczepieniu oraz wykonywaniu zastrzyku
podskornego.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci
Ciaza i laktacja
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji

Plodnos¢
Zwierzeta stada podstawowego powinny by¢ szczepione nie pozniej niz 4 tygodnie przed
kryciem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podana w
tym samym dniu co szczepionka przeciw noséwce Febrivac Dist, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepienie podstawowe szczeniat
Dawke 1 ml poda¢ podskoérnie najwezes$niej miedzy 6 a 8 tygodniem zycia. U zwierzat z
obecnodcig przeciwcial matczynych szczepienie nalezy powtorzy¢ po 3-5 tygodniach.

Zwierzeta stada podstawowego
Szczepienie nalezy wykonac najpézniej na 4 tygodnie przed kryciem.
Szczepienie przypominajace powtarzaé corocznie.




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

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu podwdjnej dawki szczepionki.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla innych gatunkéw zwierzat; norki.
Kod ATCvet: QI20CLO1

Stymulacja odpornosci czynnej norek przeciw wirusowemu zapaleniu jelit, krwotocznemu
zapaleniu pluc oraz profilaktyce intoksykaciji wywolywanych przez toksyng typ C bakterii
Clostridium botulinum.

Immunizacja Febrivac 3-Plus prowadzi do rozwinigcia si¢ skutecznej odpornosci stada zwierzat, a
szczepione zwierzeta sa chronione przez 12 miesigcy.

Profilaktyczne szczepienie norek przeciw wirusowemu zapaleniu jelit, zwlaszcza mlodych
osobnikéw w wieku 6 tygodni prowadzi do rozwinigcia si¢ skutecznej odpornosci.
Przeprowadzone w odpowiednim terminie szczepienie norek w stadach narazonych na
intoksykacje wywolywane toksyna typu C bakterii Clostridium botulinum pozwala na skuteczne
zwalczenie choroby.

Ze wzgledu na antybiotykoopornosé zarazkéw wywolujacych krwotoczne zapalenie pluc norek
leczenie tej choroby moze by¢ nieskuteczne. Immunizacja stada chroni norki przeciw ponad 90%
serotypom zarazkéw izolowanych z aktualnych przypadkéw choroby. Metafilaktyczne
zastosowanie szczepionki prowadzi do wyeliminowania upadkéw zwierzat w 5 - 6 dni po

immunizacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

Siarczan neomycyny
Plodowa surowica cieleca
Podloze Eagle'a (MEM)
Podloze FFC

Bulion TS

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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



6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodéwce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.
6.5 Rodzaji sktad opakowania bezposredniego

Butelki polietylenowe zawierajace 50 dawek (50 ml), 250 dawek (250 ml) lub 500 dawek (500 ml),
zamykane korkami z elastomeru butylowego 1 zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

A relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

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

1262/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.04.2002.
Data przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2008, 22.07.2014

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY

I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



