B. ULOTKA INFORMACY]JNA



Ulotka Informacyjna

FEBRIVAC 3-PLUS zawiesina do wstrzykiwan dla norek

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

Podmiot odpowiedzialny:

CZ Vaccines S.A.U.

A relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-RoBlau
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FEBRIVAC 3-PLUS
zawiesina do wstrzykiwan dla norek

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

Jedna dawka (1 ml) zawiera:
Inaktywowany wirus zapalenia jelit norek, szczep E — mink -F1

- nie mniej niz 1:160 HI,
Toksoid Clostridium botulinum typ C, szczep Stockholm

- niemniej niz 80 % poziomu protekcji u immunizowanych

norek
Inaktywowane bakterie Pseudomonas aeruginosa, serotypow:
5 (szczep EP 3), 6 (szczep EP2) 1 7/8 (szczep EP1)
- nie mniej niz 1:160 jednostek ELISA/serotyp (E1:Eo>1)

Adjuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 7,5 mg.

Wyglad produktu po wstrzas$nigeciu: Metna zawiesina o barwie od z6ttobragzowej do
czerwonobrazowe;.



4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie norek w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu jelit, krwotocznemu
zapaleniu ptuc oraz profilaktyce intoksykacji wywolywanych przez toksyne typ C bakterii
Clostridium botulinum.

Odpornos¢ rozwija si¢ w 3 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje przez 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, ostabionych zwtaszcza po transporcie lub podczas
przenoszenia do innych pomieszczen.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia moze czg¢sto wystapic rozlane stwardnienie lub tagodne obrzmienie
(o $rednicy maksymalnie 1,5 cm), przemijajace zwykle w ciggu 6 tygodni bez leczenia.
Zwroci¢ uwage na przestrzeganie zasad higieny przy szczepieniu oraz wykonywaniu
zastrzyku podskornego.
O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawow
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Formularz zgltoszeniowy nalezy pobraé ze
strony internetowej http:// www.urpl.gov.pl (Wydziatl Produktow Leczniczych
Weterynarjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Norka.

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

Szczepienie podstawowe szczeniat

Dawke 1 ml poda¢ podskornie najwczes$niej miedzy 6 a 8 tygodniem zycia.
U zwierzat z obecnos$cig przeciwcial matczynych szczepienie nalezy powtérzy¢ po 3-5
tygodniach.

Zwierzeta stada podstawowego:
Szczepienie nalezy wykonac najpdzniej na 4 tygodnie przed kryciem.
Szczepienie przypominajgce powtarzac¢ corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.


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

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (+2 °C do +8 °C). Chroni¢ przed §wiatlem! Nie zamrazac.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Pierwsze szczepienie nalezy wykonac¢ u szczeniat najwezesniej w wieku 6 tygodni zycia, gdyz
obecnos¢ przeciwciat matczynych moze oddziatywac na rozwinigcie si¢ odpornosci czynne;.
Przed uzyciem szczepionke nalezy doktadnie wymieszac.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryijny
zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy 1 laktacji.

Ptodnos¢:
Zwierzgta stada podstawowego powinny by¢ szczepione nie podzniej niz 4 tygodnie przed
kryciem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podana
w tym samym dniu co szczepionka przeciw nosowce Febrivac Dist, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdocz produktu
wymienionego powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do §mieci.
O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania

Butelki zawierajace 50, 250 lub 500 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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