B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

VAIOL-VAC liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwalnienie serii:
FATRO S8.p.A., Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VAIOL-VAC liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) IINNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki zawiera:
atenuowany wirus ospy ptakow, szezep HP-2, nie mniej niz 10* EIDs, i nie wigcej niz 10° EIDs,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat stad reprodukcyjnych i towarowych w celu zapobiegania upadkom,
wysigpowania objawdw klinicznych i zmian patologicznych wywolanych infekcjami wirusem ospy
ptakow,

Odporno$¢ powstaje 10 dni po szczepieniu i utrzymuje sig przez caty okres produkcyjny.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U wszystkich szczepionych ptakéw pojawiaja sie guzki w miejscu wstrzyknigeia, co $wiadezy o
prawidlowym wykonaniu szezepienia. Guzki znikajg po 7-8 dniach i nie wplywaja negatywnie na
zdrowie zwierzat.

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

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

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

Szezepi¢ ptaki w wieku powyzej 21 dnia zycia, do rozpoczgcia okresu nie$nosci (nie starsze niz 14
tygodniowe).

Przygotowanie szczepionki:
I Zawartos$¢ ampulki starannic rozpusci¢ w zalaczonym rozpuszezalniku.
2. Niewielkg ilo$¢ rozpuszczonej szczepionki przeniesé do zalgczonego pojemnika.
3. Zalgezong igle zanurzyé w roztworze szczepionki i naktu¢ fakd skrzydlowy.

O prawidlowym wykonaniu szczepienia §wiadezy powstanie guzka w miejscu nakhicia.



Szczepionke mozna podawaé kurczetom nie wykazujgeym klinicznych objawéw choroby i o dowolnej
porze roku. Wskazane jednak jest przeprowadzenie szezepienia w lipeu lub sierpniu, zc wzgledu na
czestsze pojawianie si¢ choroby w okresie jesiennym.

W przypadku pilnej koniecznodci szczepienia na terenach, gdzic wystapily przypadki ospy ptakéw,
nalezy izolowa¢ ptaki chore lub podejrzane o chorobg, a pozostale zdrowe natychmiast poddaé
szczepieniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.

11. SZCZEGOLNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze od +2°C do +6°C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznogci podanego na
etykiecie,

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u Zwierzat:
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu unikniecia
rozprzestrzeniania sie szczepu na podatne patunki.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0séb podajacych produki leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoinickeji nalezy niezwlocznie zwrécié sig 0 pomoc lekarska oraz przedstawié
Iekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niednosé:
Nie stosowaé u ptakéw w okresie niesnosci.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci tej szezepionki stosowanej jednoczeénie 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, spos6b postepowania przy udzielaniu natyc hmiastowej pomocy. odtrutki):
Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki 25 czternastodniowym kurczetom obserwowano u
wszystkich szczepionych ptakéw guzki w miejscu wstrzyknigeia, ktore zanikaty w ciagu 7-8 dni po
szczepienil.

Niezgodnodci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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 lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat ninicjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowicdzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolofiska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 071311 11 11,

telefaks: 071311 11 82

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

Dostepne opakowania:

Pojemnik styropianowy zawierajgey 10 butelek liofilizatu i 10 butelek rozpuszezalnika.



