B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Yersi-Fishvax, zawiesina dla pstragdéw i ryb lososiowatych
1: NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialnv i wytwodrca edpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Yersi-Fishvax, zawiesina dla pstragdw i ryb tososiowatych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI

1 ml szczepionki zawiera:
inaktywowane komoérki Yersinia ruckeri, nie mniej niz 1500 milionow

Substancja pomocnicza: Tiomersal 0,1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Profilaktyka jersiniozy (choroby Red Mouth) u pstragdw i innych ryb tososiowatych. Szczepienie
redukuje objawy kliniczne i $miertelno$é spowodowana jersiniozq u pstragéw i innych ryb
lososiowatych. Odpornoéé pojawia sig po 4 tygodniach od szczepienia i utrzymuje si¢ przez okres co
najmniej 10-12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pstragi i ryby lososiowate.



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

1. Szczepienie droga kapieli.
Rozeieczy¢ szezepionke woda z basenu hodowlanego w pojemniku wykonanym z obojetnego

materiatu (szklo, tworzywa sztuczne itp.), stosujge proporcjg 1 czg$é szozepionki na 9 czgsei wody.
W tak przygotowanym roztworze szczepionki zanurzy¢ nie wigeej niz 0,5 kg ryb na | litr roztworu
przez 30 sekund.

Ten sam roztwor moze byé uzyty na 15 - 20 szczepied pod warunkiem, ze 1 litr roztworu
przypadnie na nie wigeej niz 7,5 - 10 kg ryb.

Przygotowany roztwér nalezy zuzyé niezwlocznie - nie moze by¢ przechowywany.

2. Szczepienie dootrzewnowe.
Stosuje sie u ryb stada podstawowego i u ryb o wigkszych wymiarach. Uzywajac jatlowej
strzykawki podawa¢ 0,1 ml nie rozcieficzonej szczepionki dootrzewnowo w okolicy petwy
brzusznej.

Program szczepienia _

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

Jezeli cykl hodowlany trwa dhuzej niz 10 - 12 miesigcy nalezy wykonaé doszczepianie jedng z wyzej
opisanych metod.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA .

Butelke ze szczepionka nalezy dokdadnie wstrzgsnaé przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowcee (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: zuZy¢ natychmiast.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzief danego miesigea.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat:
Szezepié tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne grodki ostroznoéci dla oséb podajacveh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W czasie szczepienia unikaé kontaktu szczepionki ze skorg i blonami $luzowymi 0sob szczepigeych.
Przypadkowe wstrzyknigcie u czlowieka moze wywotaé silny odczyn miejscowy. Po przypadkowym
podaniu nalezy niezwlocznie zwréeié sig o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.




Plodnosé:

Produkt moze byé stosowany u zwierzat zarodowych (stada tarlakowego).

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych bezpieczeistwa i skutecznosei, produktu nie nalezy
podawaé w okresie wytwarzania ikry.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Brak informacji dotyczacyeh bezpieczenstwa i skutecznosci 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystgpienia objawow
ogélnych lub miejscowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badai dotyczacych 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

Lek6w nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigeia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 0713111111

telefaks: 07131111 82

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania
Butelki szklane lub polipropylenowe zawierajgce 100 lub 1000 ml szczepionki.
Niektore wiclkodci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




ULOTKA INFORMACYJINA
Yersi-Fishvax, zawiesina dla pstragéw i ryb lososiowatych
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Yersi-Fishvax, zawiesina dla pstrggdw i ryb fososiowatych

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

1 ml szczepionki zawiera: _
inaktywowane komorki Yersinia ruckeri, nie mniej niz 1500 milionow

Substancja pomocnicza: Tiomersal 0,1 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Profilaktyka jersiniozy (choroby Red Mouth) u pstragdw i innych ryb tososiowatych. Szczepienie
redukuje objawy kliniczne i §miertelnos¢ spowodowang jersiniozg u pstragéw i innych ryb
lososiowatych. Odporno$é pojawia sig po 4 tygodniach od szczepienia i utrzymuje sig przez okres co
najmniej 10-12 miesigcy.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objaw6w u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wladciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pstragi i ryby tososiowate.



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

1. Szczepienie drogg kapieli.
Rozcienczyé szczepionke woda z basenu hodowlanego w pojemniku wykonanym z obojgtnego
materiahu (szklo, tworzywa sztuezne itp.), stosujac proporcje | czgéé szczepionki na 9 czesci wody.
W tak przygotowanym roztworze szczepionki zanurzy¢ nie wigeej niz 0,5 kg ryb na 1 litr roztworu
przez 30 sekund.
Ten sam roztwoér moze by¢ uzyty na 15 - 20 szczepien pod warunkiem, ze 1 litr roztworu
przypadnie na nie wigcej niz 7,5 - 10 kg ryb.
Przygotowany roziwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie - nie moze by¢ przechowywany.

2. Szezepienie dootrzewnowe.
Stosuje sie u ryb stada podstawowego i u ryb o wigkszych wymiarach. Uzywajgc jatowe;j
strzykawki podawac 0,1 ml nie rozcienczonej szezepionki dootrzewnowo w okolicy pletwy
brzusznej.

Program szezepienia

Aby uzyskaé optymalny wynik szczepienia najlepiej szczepié ryby metodg kapieli, gdy wazg od 1 do
8 g. Ryby o wadze powyzej 50 g szczepi€ parenteralnie.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Butelke ze szczepionka nalezy dokladnie wstrzasnaé przed uzyciem.

10. OKRES KARENCII

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w loddwcee (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Okres waznoéci po pierwszym otwarciu pojemnika: zuzy¢ natychmiast.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specialne $rodki ostroznodci dotyczgee stosowania u zwierzat:
Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Specialne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

W czasie szczepienia unikac kontaktu szczepionki ze skorg i blonami §luzowymi 0sob szczepigcych.
Przypadkowe wstrzykniecie u cziowieka moze wywolaé silny odczyn miejscowy. Po przypadkowym
podaniu nalezy niezwlocznie zwrdcié sig o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.
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Plodnosé:

Produkt moze byé stosowany u zwierzat zarodowych (stada tarlakowego).

Poniewaz nie wykonywano badari dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci, produktu nie nalezy
podawaé w okresie wytwarzania ikry.

Interakeie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Brak informacji dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznosci tej szezepionki stosowane; jednoczesnie z

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystapienia objawdw
og6lnych lub miejscowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badasi dotyczaeych zgodnosei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
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 usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sig z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o0.0.

ul. Bolofiska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 0713111111

telefaks: 0713111182

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania:

Pozwolenie nr 957/00
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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