ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.IJNEGO

BIO-VAC ND LIVE, liofilizat do sporzgdzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzic do
picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newecastle), szezep NDV 6/10:
nie mniej niz 10%°= nie wiecej niz 10™° EID*s,

EID*= dawka zakazna dla 50% embrionow

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzie do picia.
Liofilizowana, zéltawo-biala, gabczasta peletka.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Do ezynnego uodporniania kur w celu zmniejszenia $miertclnosci, ograniczenia wystepowania
objawdw klinicznych i (lub) zmian patologicznych powstatych na skutek rzekomego pomoru ptakdw
(choroby Newcastle).

Czas powstania odpornosei: 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.
Czas trwania odpornoéci: przynajmnicj 4 tygodnie po zakonczeniu zalecancgo programu szezepien.

4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie dopuszezaé do kontaktu szezepionki z detergentami lub woda chlorowana zardwno w czasic
rekonstytueji jak i podczas podawania szezepionki.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dolyczace stosowania u zwierzat

Zaszezepione zwierzeta mogg wydala¢ szezep szezepionkowy do 2 tygodni po szezepieniu.
Nalezy upewni€ sig, ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymaty odpowiednig dawke szezepionki w tym
samym czasic, oraz ograniczy¢ kontakty kurczat szezepionych i nie szczepionych.



Nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznascei w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szezepu
szczepionkowego na wrazliwe gatunki.

Specjalne srodki ostroznodei dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Wirus choroby Newcastle moze wywotywac zapalenie spojowek u ludzi. W razie przypadkowego
kontaktu produktu z oczami, nalezy przemy¢ je duza ilosci wody i zwrécié sig o pomoc lekarska.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7,  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowancgo w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczeiistwa i skutecznosei tej szezepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana
indywidualnie.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionka do podania przez rozpylanie u 1-dniowych kurezat w wylegarni.

Zawartosc fiolki zrekonstytuowac w malej ilosci wody destylowanej. Nastepnic przelaé do takiej
ilosci wody destylowanej, jaka uwaza sie za wystarczajaca do podania, a ktéra zmieéei sie w
pojemniku nebulizatora. Wymiesza¢ dokladnie zawiesing szezepionki przed podaniem.

Ilos¢ wody potrzebnej do przeprowadzenia rdwnomiernego szezepienia metoda rozpylania moze sie
rézni¢ w zaleznodei od zwierzat i rodzaju zastosowancge nebulizatora (reczny lub elektryczny).

Po rekonstytucji w niewielkiej ilosci wody destylowanej, produkt ma wyglad delikatnie opalizujacego,
bezbarwnego roztworu,

Dawke przypominajgca podawaé z wodg do picia.

llos¢ wody potrzebnej do przeprowadzenia réwnomiernego szczepienia zwierzat moze sie réznic w
zaleznosei od wieku zwicrzgt, pory roku, czy temperatury otoczenia.

Po rekonstytucji w wodzie do picia, produkt ma wyglad klarownego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionki z wodg do picia nalezy pozbawic zwierzeta wody na co najmniej 2
godziny przed szczepieniem,

Zawartos¢ fiolki zrekonstytuowaé w matej ilosci niechlorowanej wody.

Nastepnie przela¢ zawartos¢ fiolki do takicj ilosei wody do picia, jaka uwaza si¢ za wystarczajaca do
przeprowadzania szczepienia. Przeplukaé fiolke. Tak otrzymana zawiesine szezepionki wymieszac
doktadnie bezposrednio przed podaniem zwierzetom.,

Nalezy upewnié sig, ze wszystkie zwierzgta wypija podang szczepionke w ciggu 2 godzin.

Program szczepienia:
Szczepienie przez rozpylanie od pierwszego dnia zycia kurczat w wylegarni, podanie dawki

przypominajacej z wodg do picia po 3 tygodniach.

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

Podanie dawki 10-krotnie przewyzszajacej maksymalng dawkg zalecang nie skutkowato wystapienicm
dzialan niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji



Zero dni.

3. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Do ezynnego uodporniania kur w celu zmniejszenia smiertelnosci, ograniczenia wystepowania
objawdw klinicznych i (lub) zmian patologicznych powstalych na skutek rzekomego pomoru ptakdw
{choroby Newcastle).

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe szczepionki wirusowe

Kod ATC vet: QI01AD06

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dwuzasadowy fosforan potasu,
Jednozasadowy fosforan potasu,

Zelatyna,

Dekstran,

Sorbitol,

Sacharoza,

Trypton

Woda oczyszczona

6.2 Gliwne niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji: 2 godziny

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaéd w lodéwee (2°C-8°C.)

Chroni¢ przed swiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidoeznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoéredniego

Fiolka z bezbarwnego szkia typu I zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zawicrajace 1 fiolkg po 1000 dawek (1 000 dawek)
Opakowanie zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek (10 000 dawek)
Opakowanie zawierajace 10 fiolck po 2500 dawek (25 000 dawek)
Opakowanie zawierajgce 10 fiolek po 5000 dawek (50 000 dawek)

Niektore wielkosci opakowanf moga nic by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznodci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow



Pozostatosci usunaé poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfckeyjnym zaakceplowanym przez odpowiednie wladze.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285

40064 Ozzana Emilia (BQ)
Wiochy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWQOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

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

Nie dotyczy

wh



