ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DINDORAL liofilizat dla indykéw i bazantow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany szczep Domermuth wirusa krwotocznego zapalenia jelit indykow (HEV) nie mniej niz 9
EU

1 EU: gs do uzyskania u szczepionych zwierzat surowicy pozytywnej w tescie ELISA

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Mleko odttuszczone
Sodu glutaminian

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Indyk, bazant.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodpornianie brojleréw indyczych przeciw krwotocznemu zapaleniu jelit.
Czynne uodpornianie bazantow przeciw chorobie marmurkowatej §ledziony.
Czas trwania odpornosci: nie okre$lono

3.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ indykow w stadach rodzicielskich i przysztych stadach reprodukcyjnych.
Nie podawac¢ perliczkom.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe ptaki.

W dniu poprzedzajacym szczepienie oraz dzien po szczepieniu ptaki nie powinny doznawaé zadnych
stresOw (przenoszenie, obcinanie dziobow, itp.)

Przed szczepieniem mtodych bazantow zalecane jest poddanie ich zapobiegawczo odrobaczaniu
(kokcydia, nicienie), a po szczepieniu nalezy podawac preparaty przeciwbakteryjne, skierowane
przeciwko drobnoustrojom, ktérymi ferma jest zakazona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na zwierzeta nieszczepione.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Indyk, bazant.

Bardzo czesto W badaniach laboratoryjnych obserwowano okresowe
poszczepienne obnizenie odporno$ci humoralnej u
indyczych niosek jaj SPF oraz krotkotrwale i znaczace
obnizenie poziomu limfocytow u standardowych niosek
indyczych.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Nie ustalono rzeczywistych biologicznych konsekwencji tych obserwacji.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Nie dotyczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Dlatego bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia,
albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Program szczepien jest wspolny dla indykéw i bazantow.

Liofilizat nalezy rozpusci¢ w wodzie wolnej od zanieczyszczen §rodkami antyseptycznymi i /lub
dezynfekcyjnymi, a nastepnie rozcienczy¢ w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypija w ciggu 1-2 godzin.
Dwie godziny przed immunizacja ptaki nie powinny dostawa¢ wody do picia.

Szczepionke podaje si¢ doustnie w wodzie do picia.
Szczepionke podaje si¢ jednokrotnie 4-tygodniowym ptakom.

Przestrzega¢ zasad aseptyki. Do przygotowania szczepionki uzywac naczyn czystych, wolnych od
zanieczyszczen §rodkami dezynfekcyjnymi.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu bazantom 10 dawek szczepionki. U
indyczych niosek jaj SPF po podaniu dawki 10 krotnie wigkszej niz zalecana moze wystapi¢
niewielkie obnizenie przyrostu masy.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

41 Kod ATCvet: QI01CD, QIOIF

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow antyseptycznych i/lub dezynfekcyjnych w wodzie lub na sprzgcie stuzagcym do
przygotowania i podawania szczepionki.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata w temp.+
5°C+3°C

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temp. 25°C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I lub II z korkami z elastomeru butylowego lub nitrylowego zaopatrzone w
aluminiowe kapsle o pojemno$ci 1000 dawek pakowane po 10 sztuk w pudeltka plastikowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostalo$ci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wtasciwe wladze.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

169/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/07/1995



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow.



