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ULOTKA INFORMACY]NA

IBA — VAC liofilizat doustny dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwdrca:
FATRO S.p.A. Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
[BA - VAC liofilizat doustny dla kur

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]

Jedna dawka szczepionki zawiera:
atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep 1/65/PV nie mniej niz
10 EIDy;, i nie wigcej niz 10*° EID;,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wyst¢powania objawow klinicznych
1 zmian patologicznych wywolanych infekcjami wirusem zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza
ptakéw (choroby Gumboro).
U szczepionych kurczat odpornosé rozwija si¢ po 8-10 dniach od szczepienia 1 utrzymuje si¢ do
konca okresu produkeyjnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwick niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u
czlowicka na skutck kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow  Biobojczych. Formularz zgloszentowy nalezy pobrac¢ ze strony internctowe
htp:/ / www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.
8. DAWKOWANIE I DROGA PODANIA

Zawartosc butelki dokladnie rozpusci¢ w niewiclkiej losct wody 1 przentesc do zbiornika z wodg
przeznaczong do pojenia stada. Starannie wymieszac przed podaniem. W zaleznosci od pory roku
I temperatury, do przygotowywania roztworu szczepionki postepowaé wedlug ponizszego
schematu, uzywajac podanych ilosci wody do rozpuszczenia liofilizatu:



Wiek kurczat llos¢ wody do rozpuszczenia 1000 dawek
0 - 2 tygodni 7 - 10 litréw
3 - 5 tygodni 10 - 20 litrow
6 -12 tygodni 20 - 60 litréw
powyzej 12 tygodni 50 - 80 litrow

Program ssesepienia:

Preparat jest przeznaczony do immunizacjt kurczat brojlerow 1 niosek. Szezepilonke zaleca sie
I ) 4 ¢ &

pud:u\-’.’lé ptakom w wicku 12-20 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby uzyskac najlepsza skutecznosc szczepienia nalezy przestrzegac nastepujacych zalecen:

- upewni¢ si¢, ze w systemie poidel 1 w wodzie nie s3 obecne srodki o dzialaniu
dezynfekeyjnym, gdyz nawet w sladowych ilosciach mogg inaktywowac¢ wirusa zawartego w
szczepionce;

- o ile to mozhwe stosowac poidla emaliowane, wykonane z tworzyw sztucznych lub szkla;

- wstrzymac pojenie na 2 godziny przed podaniem szczepionki;

- wprowadzi¢ do poidel lub systemow pojenia tylko taka ilos¢ wody, ktora zostanie wypita
przez ptaki w ciagu 2-3 godzin;

- rozpuszczong szczepionke chroni¢ przed wysoka temperatura.

10. OKRES KARENC]I

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowee (2° C— 8 C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Roztwor szezepionki przygotowany zgodnie z instrukcjq nalezy natychmiast podac ptakom, aby
zostal wypity w ciagu 3 godzin.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nie szezepic ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po transporcie.
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.

Produkt leczniczy zawiera ?)'wv szczep wirusa — zaleca si¢ uzywanie okularow ochronnych oraz
rekawiczek. Dokladnie umyc i dezynfekowac rece po przygotowaniu szczepionki.

Osoby, u ktoryt.h podczas podawania tej szczepionki, lub innych produktéw leczniczych
zawierajacych wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw (choroby Gumboro)
wystapil odezyn alergiczny powinny w przyszlosei unikac kontaktu z nia.

Po przypadkowym polkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, zanieczyszczone miejsce przemy¢ wodg z mydlem.

Nic stosowaé u ptakéw w okresie niesnosci.

Brak  dostepnych informacji dor)'C?aC\ ch bezpieczenstwa 1 skutecznosci judnocycmcgu
stosowania tej SZ.(.LEPIOI'lkl z innymi, z wyjatkiem zywych szczepionek przeciw pomorowi
rzekomemu prakéw 1 zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw. Dlatego bezpieczerstwo



1 skutecznosé stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia, albo w innym czasic)
nie zostalo przedstawione.

Nawet 10-krotne przekroczenie zalecanej dawki nie prowadzilo do wystapienia objawow
klinicznych jak 1 zaburzen podstawowych czynnosci organizmu, w poréwnaniu do grupy
kontrolnej.

Obecnosc  srodkow  dezynfekcyinych w  wodzie do picia moze neutralizowa¢ wirusy
szczepionkowe. Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

l.ekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMAC]JE

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

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel.071/311 11 11,311 1053 Fax 071/311 11 82

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkla zawierajace 4 ml liofilizowanej szczepionki w butelce 1000-dawkowej 1 10 ml w
butelce 2500-dawkowe;.

Pudelko styropianowe zawiera po 10 butelek.
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