1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
[BA — VAC liotilizat doustny dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki zawera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep 1/65/PV nie mnie
: - It ¢ i ~ s e 0 ’
niz 10* EID., i nie wiecej niz 10™° EID;;

Wykaz wszystkich substancj pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystgpowania objawow
klinicznych 1 zmian patologicznych wywolanych infekcjami wirusem zakaznego zapalenia
torby Fabrycjusza ptakéw (choroby Gumboro).

U szczepionych kurczat odporno$é rozwija si¢ po 8-10 dniach od szczepienia 1 utrzymuje sig
do konca okresu produkcyjnego.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie szczepié ptakéw  wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub  bezposrednio  po
transporcie,
Aby uzyskaé¢ najlepsza skutecznosc szczepienia nalezy przestrzegac nast¢pujacych zalecen:
- upewni¢ si¢, ze w systemie poidel 1w wodzie nie s3 obecne srodkit o dzialaniu
dezynfekevinym, gdyz nawet w sladowych ilosciach moga inaktywowac wirusa zawartego
W szczeplonce
- o ile to mozliwe stosowac poidla emaliowane, wykonane z tworzyw sztucznych lub szkla
- wstrzymac pojenie na 2 godziny przed podaniem szczepionk
- wprowadzi¢ do poidel lub systemow pojenia tylko taka illos¢ wody, ktora zostanie wypita
przez ptaki w ciagu 2-3 godzin
- rozpuszczong szczepionke chronic¢ przed wysoka temperatura

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy wetetynaryjny zwierz¢tom

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu
unikni¢cia rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.

Produkt leczniczy zawiera zywy szczep wirusa — zaleca si¢ uzywanie okularow ochronnych
oraz rekawiczek. Dokladnie umy¢ i dezynfekowac rece po przygotowaniu szczepionki.
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Osoby, u ktorych podczas podawania tej szczepionki, lub innych produkiow leczniczych
zawicrajacych wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza prakéw (choroby Gumboro)
wystapil odezyn alergiczny powinny w przyszlosct unikac kontaktu z ma.

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowante.

o przypadkowym rozlaniu na skorg, zanieczyszczone miejsce przemyc woda z mydlem.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcy

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpileczenstwa 1 skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi, z wyjatkiem zywych szczepionek przeciw pomorows
zekomemu ptakéw 1 zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow. Dlatego bezpieczenstwo
| skutecznos$é stosowania tego produktu z mnymi (albo tego samego dnia, albo w innym
czasie) nic zostalo przedstawione.

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Zawartos¢ butelki dokladnie rozpuscié w niewielkiej 1losct wody 1 przeniesc do zbiornika z
woda przeznaczona do pojenia stada. Starannie wymieszac¢ przed podaniem. W zaleznosci od
pory roku 1 temperatury, do przygotowywania roztworu szczepionki postepowac wedlug
ponizszego schematu, uzywajac podanych ilosci wody do rozpuszezenia hiotilizatu:

Wiek kurczgt llos¢ wody do rozpuszczenia 1000 dawek

0 - 2 tygodni . 7 - 10 litrow
3 - 5 tygodni 10 - 20 lieréw
6 -12 tygodni 20 - 60 litrow
yowyze] 12 tygodni 50 - 80 litrow

Program ssesepienia:

Preparat jest przeznaczony do immunizacji kurczat brojlerow 1 niosek. Szczepionke zaleca si¢
podawac ptakom w wieku 12-20 dni.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu

natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nawet 10-krotne przekroczenie zalecane) dawki nie prowadzilo do wystapienia objawow
klinicznych jak i zaburzen podstawowych czynnosci organizmu, w porownaniu do grupy
kontrolnej.

4.11. Okres karencji
Zero dnu.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCver: QIO1ADQ9

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych
Laktoza
Sodu chlorek
Woda oczyszczona
6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Obecnos¢  srodkow  dezynfekcyjnych w wodzie do picia moze neutralizowac wirusy

szczepionkowe. Nie mieszaé z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

6.3 Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  plerwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

18 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie

Przechowywad w lodowee (2° C— 87 C). Chronic¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego 1 skfad materiafow z ktorych je wykonano

Butelki ze szkla typu | zamknigte korkiem z elastomeru 1 kolnierzem aluminiowym o srednicy
20 mm zawierajace 4 ml liofilizowane) szczepionki w butelce 1000-dawkowe) 1 10 ml w
butelce 2500-dawkowe.

Pudelko styropianowe zawiera po 10 butelek.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostalosct unieszkodliwic poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim
srodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

telefon: 439 0516512711; telefaks: +39 0516512728; e-mail: info@fatro.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

995/0C

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21/02/2000; 05/05/2005; 18/04/2006; 26/11/2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



