CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bio Cholera, emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0.5 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Pasteurella multocida serotyp A-1 nie mniej niz 7 ELISA. U*
Pasteurella multocida serotyp A-3 nie mniej niz 7 ELISA. U*
Pasteurella multocida serotyp A-4 nie mniej niz 7 ELISA. U*

*1 ELISA.U — ilo$¢ wystarczajaca do wytworzenia miana przeciwcial przeciw Pasteurella multocida
1 log2 u kurczat po podaniu szczepionki

Adiuwant:
adiuwant olejowy g.s. 0,5 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan
Biatawa emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kur niosek jaj konsumpcyjnych i kur w stadach reprodukcyjnych oraz indykow
reprodukcyjnych i rzeznych przeciw cholerze drobiu wywotywanej przez Pasteurella multocida.
Odporno$¢ pojawia si¢ po 2 tygodniach od immunizacji i utrzymuje si¢ do konca okresu
reprodukcyjnego ptakow.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ szczepionki dozylnie ani w okolicy Sciggien, stawow lub gatezi nerwowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepic tylko zdrowe ptaki.

4.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe.
Zawarto$¢ butelki wstrzasna¢ energicznie przed i po uzyciu.
Przestrzegac zasad aseptyki.



Nie uzywac strzykawek z gumowymi Iub butylowymi uszczelkami tloka.

Sprzet uzywany do szczepien, w tym igly i strzykawki, musi by¢ sterylny. Sprzet nalezy wyjalowi¢ w
wysokiej temperaturze. Nie uzywac srodkow do dezynfekc;i.

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy ogrzac szczepionke do temperatury pokojowe;.

Nie uzywac szczepionki Bio Cholera jako rozcienczalnika dla szczepionek zawierajacych atenuowane
wirusy ani miesza¢ z innymi szczepionkami inaktywowanymi.

Nie szczepi¢ wiecej ptakow niz w ilosci odpowiadajacej ilosci dawek w butelce.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Podanie szczepionki moze spowodowac wystapienie przejsciowych reakcji w miejscu iniekc;ji,
wywolanych przez adiuwant. Reakcje te zazwyczaj zanikajg samoczynnie w ciagu 2 tygodni.
Niekiedy moze wystapi¢ apatia i utrata apetytu, ktére ustepuja w ciggu 12-24 godzin po szczepieniu.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych 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.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana 4 tygodnie przed i 4 tygodnie po zastosowaniu innych
szczepionek zawierajacych sktadniki pochodzenia bakteryjnego.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawac¢ podskornie (na grzbietowej powierzchni nasady szyi) lub domigéniowo (w migs$nie

piersiowe) dawke 0,5 ml, wedtug nastgpujacego programu szczepien:

Kury nioski jaj konsumpcyjnych i kury w stadach reprodukcyjnych:
— pierwsze szczepienie: w wieku 3-4 tygodni
— drugie szczepienie: w wieku 16-18 tygodni

Indyki rzezne:



— pierwsze szczepienie: w wieku 5-6 tygodni
— drugie szczepienie: w wieku 10-12 tygodni

Indyki reprodukcyjne

— pierwsze szczepienie: w wieku 5-6 tygodni
— drugie szczepienie: w wieku 10-12 tygodni
— trzecie szczepienie: w wieku 24-26 tygodni

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych, poza wymienionymi w punkcie 4.6, po podaniu
podwdjnej dawki szczepionki.

4.11. OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.

Kod ATCvet: QI01AB02, QI01CB

Stymulacja odpornosci czynnej kur i indykéw przeciw cholerze drobiu wywotywanej przez
Pasteurella multocida.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Monooleinian sorbitolu (estry kwasow tluszczowych i polioli)
Polisorbat 80 (estry kwasow thuszczowych i etoksylowanych polioli)
Formaldehyd

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka z polietylenu lub polipropylenu o pojemnosci 500 ml (1000 dawek) zamykana korkiem z

elastomeru nitrylowego i zabezpieczona aluminiowym kapslem.
Butelki pakowane sg po 1, 6 lub 20 sztuk w pudetka izotermiczne.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Giovanni Lorenzini 8

20139 Milano
Wilochy

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

1165/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2001 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 25.07.2006 r., 30.10.2008 r., 02.10.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy



