B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bio Cholera, emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Giovanni Lorenzini 8, 20139 Milano,
Wiochy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Baviera 9, 35027 Noventa Padovana, Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bio Cholera, emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

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

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 P.multocida 1 log2 u
kurczat po podaniu szczepionki

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ szczepionki dozylnie ani w okolicy $ciggien, stawow lub gatezi nerwowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie szczepionki moze spowodowaé wystapienie przejsciowych reakcji w miejscu iniekcji,
wywolanych przez adiuwant. Reakcje te zazwyczaj zanikajg samoczynnie w ciggu 2 tygodni.
Niekiedy moze wystapi¢ apatia i utrata apetytu, ktore ustepuja w ciggu 12-24 godzin po szczepieniu.
O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

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

Podawac¢ podskornie (na grzbietowej powierzchni nasady szyi) lub domigéniowo (w mieénie
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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawartos$¢ butelki wstrzasnaé¢ energicznie przed uzyciem.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z gumowymi lub butylowymi uszczelkami tloka.

Sprzet uzywany do szczepien, w tym igly i strzykawki, musi by¢ sterylny.

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy ogrzac szczepionke do temperatury pokojowej.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe.

Zawarto$¢ butelki wstrzasna¢ energicznie przed i po uzyciu.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z gumowymi lub 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 dezynfekcji.

Przed rozpoczeciem szczepienia nalezy ogrzac szczepionke do temperatury pokojowej.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

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, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabrac 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 spowodowaé znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wezesne naciecie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Niesnosé:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych, poza wymienionymi w punkcie 6, po podaniu
podwodjnej dawki szczepionki.

Niezgodnosci 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 wyrzuca¢ do $Smieci.



O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

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

Dostepne opakowania:
Butelka z polietylenu lub polipropylenu o pojemnosci 500 ml (1000 dawek).
Butelki pakowane sg po 1, 6 lub 20 sztuk w pudetka izotermiczne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



