B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Adenipravac-ND/IB, emulsja do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Adenipravac-ND/IB, emulsja do wstrzykiwan dla kur

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

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep H52 nie mniej niz 10%° EIDs,
- inaktywowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep La Sota

nie mniej niz 10%° E1Ds,

- inaktywowany wirus syndromu spadku niesnosci EDS' 76, szczep Adenowirus-127

nie mniej niz 500 HAU

Adiuwant:
Parafina ciekta 224,50 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur niosek stad reprodukcyjnych i towarowych w 18 tygodniu zycia, w celu
zapobiegania wystgpienia zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow(IB), rzekomego pomoru ptakow (ND)
oraz syndromu spadku nie$nosci (EDS-76).

Pelna odpornos$¢ rozwija si¢ 6-12 tygodni po zaszczepieniu i utrzymuje si¢ do konca

okresu produkcyjnego ptakow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Szczepionke podawac¢ w dawce 0,5 ml na 1 ptaka domigsniowo (w migénie uda lub piersiowe) lub
podskarnie (okolica grzbietowa szyi).

Zaleca si¢ szczepienie przed rozpocze¢ciem okresu niesnosci, w 18 tyg. zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem szczepionke nalezy ogrza¢ w temperaturze pokojowej (15 do 25°C).

Uzywac¢ sterylnych strzykawek i igiet.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2° - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zZwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabraé ze
sobg ulotke informacyjna.



http://www.urpl.gov.pl/

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwic¢ niedokrwienna a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno§ci:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki dwukrotnie wyzszej moze powodowac¢ powstawanie matych guzkdw utrzymujacych
sie do 7 dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ 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 wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
1 x 500 dawek

1 x 1000 dawek

10 x 500 dawek

10 x 1000 dawek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



