NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
YERSI-FISHVAX zawiesina dla pstragdw i ryb tososiowatych

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]

I ml szczepionki zawiera:
inaktywowane komorki Yersinia ruckeri, nie mniej niz 1500 milionéw

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Z.awiesina.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pstrag 1 ryby lososiowate.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Profilaktyka jersiniozy (chorby Red Mouth) u pstragow i innych ryb tososiowatych.
Szczepienie redukuje objawy kliniczne i $miertelnos¢ spowodowang jersinioza u pstragow
1 innych ryb lososiowatych. Odporno$¢ pojawia sie po 4 tygodniach od szczeplenia
| utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 10-12 miesiecy.

4.3, Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne  Srodki
ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Butelke ze szezepionka nalezy dokladnie wstrzasnaé przed uzyciem. W czasie szczepienia
unika¢ kontaktu szczepionki ze skora i blonami $luzowymi o0sob szczepiacych,
Przypadkowe wstrzyknigcie u czlowieka moze wywolaé silny odczyn miejscowy.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.1. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoéci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Nie sa dostgpne informacje o zgodnosci stosowania YERSI-FISHVAX z innymi
szczepionkami. Nie wykazano rowniez bezpieczefistwa stosowania YERSI-FISHVAX
zinnymi szczepionkami (dotyczy zardbwno podawania w  tym samym dniu,
jak 1 w réznych odstgpach czasu).



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

1. Szczepienie droga kapieli.

Rozcieficzy¢ szczepionkge woda z basenu hodowlanego w pojemniku wykonanym
z oboj¢tnego materiatu (szklo, tworzywa sztuczne itp.), stosujac proporcie 1 czesé
szczepionki na 9 czgsei wody. W tak przygotowanym roztworze szczepionki zanurzyé
nie wigeej niz 0,5 kg ryb na 1 litr roztworu przez 30 sekund.

Ten sam roztwor moze by¢ uzyty na 15-20 szczepien pod warunkiem, ze 1 litr roztworu
przypadnie na nie wigcej niz 7,5 — 10 kg ryb.

Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie - nie moze by¢ przechowywany.

2. Szczepienie dootrzewnowe.
Stosuje si¢ u ryb stada podstawowego i u ryb o wiekszych wymiarach. Uzywajac jalowe;

strzykawki podawa¢ 0,1 ml nie rozcieficzonej szczepionki dootrzewnowo w okolicy
pletwy brzuszne;.

Program szczepienia

Aby uzyska¢ optymalny wynik szczepienia najlepiej szczepi¢ ryby metoda kapieli, gdy
waza od 1 do 8 g. Ryby o wadze powyzej 50 g szczepié parenteralnie.

Jezelr cykl hodowlany trwa dluzej niz 10-12 miesiecy nalezy wykonaé doszczepianie
jedna z wyzej opisanych metod.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wiekszej od zalecanej nie powoduje
wystapienia objawow ogodlnych lub miejscowych.

4.11. Okres karencji

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryine dla ryb lososiowatych
przeciw zakazeniom Yersinia

I<od ATCvet: QI10BB03

YERSI-FISHVAX jest inaktywowang szczepionkg przeciwko jersiniozie (Red Mouth)
pstragow 1 innych ryb lososiowatych. Szczepionka zawiera komérki hodowli Yersinia
ruckeri (Hagerman), 1 ml zawiera nie mniej niz 1500 milionow komorek.
Po zastosowaniu szczepionki odpornosé utrzymuje si¢ przez okres 10-12 miesiecy od daty

szczepienia. Preparat posiada pozytywne dziatanie takze w  zakresie odpornosci
nieswoiste;.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Thiosalicylan etylorteciowy sodu
Sodu chlorek 0,9%

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
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6.3. Okres waznosci (w tym jezZeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcieniczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy wynosi 2 lata.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Roztwor szczepionki nalezy zuzy¢ niezwlocznie po przygotowaniu - nie moze byc
przechowywany.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w lodowce (+2°C do +8°C). Nie zamrazaé.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki ze szkla krzemionkowego typu I lub butelki polipropylenowe zamkniete korkiem
gumowym 1 kotnierzem aluminiowym zawierajace 100 lub 1000 m] produktu.

0.6. Szczegélne $rodki ostroinoéci dotyczace unieszkodliwiania nie Zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA T 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

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
957/00

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27.03.2000 r.
21.06.2005 1.

02.06.2006 r.

DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



