
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Febrivac 3-Plus, zawiesina do wstrzykiwaf dla norek 

1  NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowicdzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii 

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, D — 06861 Dessau-Roflau, Niemcy 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Fcbrivac 3-Plus, zawiesina do wstrzykiwant dla norek 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] -CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera: 
Inaktywowany wirus zapalenia jelit norek, szczep E - mink - F1 - nie mniej niz 1160 HI 
'Toksoid C/ostridium botulinum typ C, szczep Stockholm - nie mniej niz 80% protekcjiu 

immunizowanych norek 
Inaktvwowane bakterie Psezdomonas aëruginosa, SerotypO6w: 

5 (szczep EP3), 6 (szczep EP2) i 7/8 (szczep EP1) - nie mniej niz 1:160 jednostek 
ELISA /serotyp (EE, 1) 

Adjuwant 

Glnu wodorotlenek uwodniony do adsorpdji nie wigcej niz 7,5 mg 

Wryglad produktu po wstrza$nieciu: Metna zawiesina o barwie od Zéltobrazowej do 

czerwonobrazowel. 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpornianie norek w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu jelit, krwotocznemu 
Zapaleniu pluc oraz proftaktyce intoksykacji wywotywanych przez toksyne typ C bakteri 
G/ostridium bolulmM. 

Odporno$€ rozwija sie w 3 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje przez 12 miesiecy. 

5.  PRZECIWWSKAZANIA 

Nie szczepié zwierzat chorych, ostabionych zwlaszcza po transporcie lub podczas przenoszenia 
do innych pomieszczet.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

W miejscu wstrzykniecia moZe cz€sto wystapié rozlane stwardnienie lub tagodne obrzmienie (o 

$rednicy maksymalnie 1,5 cm), przemijajace zwykle w ciagu 6 tygodni bez leczenia. Zwrocié 
uwage na przestrzeganie zasad hipieny przy szczepieniu oraz wykonywaniu zastrzyku 

podskêrnego. 

O wystapieniu dzialaf niepozadanych po podaniu tego produktu lab zaobserwowaniu 
jakichkolwiek niepokojacych objawêw niewymienionych w ulotce (w tym téwniez objawéw u 
czlowicka na skutek kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynari, 

podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi 
Produktow Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony intermetowej 
http:/ / www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Norka 

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D) I SPOSOB 
PODANIA 

Szczepienie podstawowe szczeniat 

Dawke 1 ml podaé podskérnie najwcze$nie] miedzy 6 a 8 tygodniem Zycia. U zwierzat z 
obecnoscia przeciwcial matczynych szczepienie naleZy powtêrzyé po 3-5 tygodniach. 

Zwierzeta stada podstawowego 

Szczepienie nalezy wykonaé najpéZniej na 4 tygodnie przed kryciem. 
SzEzEpienie ptzypominajace powtarzaé corocznie. 

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

1. OKRES KARENCJI 

Nie dotyczy. 

1 SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOS$CI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Przechowywaé w lodéwece (42 do 48*C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé. 
Zawarto$c otwattego opakowania naleZy Zu#yé w ciagu 8 godzin. 

Nie uzywa€ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego 

na etykiecie. Termin wa#no$ci oznacza ostatni dzief danego miesiaca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalnc Srodki ostroznosd dotyczace stosowania u zwierzat: 
Pierwsze szczepienie naleëzy wykonaé u szczeniat najwcze$niej w wieku 6 tygodnia Zycia gdyz 
obecnos€ przeciwciaf matczynych moze oddzialywa€ na rozwiniecie sie odporno$ci czynnelj. 
Przed uZyciem szczepionke nalezy dokladnie wymieszaé. 

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy wetervmatyjny zwierzetom: 

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwr6cié sie o pomoc lekarska oraz 
przedstawië lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

      

Ciaza 1 laktacja: 
Nie stosowa€ w okresie cazy ilaktacji. 

Plodnosé 

Z.wierzeta stada podstawowego powinny byé szczepione nie péZniej niz 4 tygodnie przed 

kryciem. 

Interakcje 4 tonvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Dane dotyczace bezpieczefistwa i skuteczno$ci wskazuja, Ze ta szczepionka moze byé podana w 
tym samvym dniu co szczepionka przeciw noséwce Febrivac Dist, ale nie zmieszana. 

Brak informagji dotyczacych bezpieczetistwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej 
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjaym opr6cz produktu wymienionego 
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu 
leczmiczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana indywidualnie. 

Przedawkowanic (objawv, sposéb post 

  

odtrutkiy 

Nie stwierdzono dzialaf niepozadanych po podaniu podwojfiej dawki szczepionki. 

Niezeodno$ci farmaceutvczne: 

Poniewaz nie wykonywano badaf dotyczacych zgodno$c, tego produktu leczniczego 

weterynatyjnego nie wolno mieszaé 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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 

ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI



1. INNE INFORMACJE 

Dostepne opakowania: 
Butelki polietjlenowe zawierajace 50, 250 lub 500 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w 
pudelka tekturowe. 

Nicktorc wiclko$c opakowafi moga nie byf dostepne w obrocie. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleëy 
kontaktowa€ sie z podmiotem odpowiedzialnym.


