
ANEKSI 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVJINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

BIO-VAC ND LIVE, lioflizat do sporzadzania Zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzie do 
picia 

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY 

| dawka szezepionki zawiera: 

Substancja czynna: 
Zywy, atenuowany Wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle). szezep NDV 6/10: 
nie mniej niz 10%%— nie wiecej niz 1072 EID*s 

EID*- dawka zakaZna dla S0% embrion6w 

Substancje pomocnicze: 

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1, 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Liofslizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzie do picia. 
Lioftlizowana, Zéltawo-biala, gabczasta peletka. 

4. SZCZEGOEOWE DANE KLINICZNE 

d.1 Docelowe gafunkizwierzat 

Kura 

42 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunk6w zwierzat 

Do €zynnego uodporniania kur w celu Zzmniejszenia $miertelnofci, ograniczenia wystepowania 
objawéw klinicznych i (lub) zmian patologicznych powstatych na skutek rzekomego pomoru ptakéw 
(choroby Newcastle). 

Czas powstania odpornosei: 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu. 
Czas trwania odporno$ci: przynajmniej d tygodnie po zakoficzeniu zalecanego programu szczepief. 

4.3 Przeciwwskazania 

Brak 

4.4 Specjalne ostrzezenia dla ka#dego z docelowych gatunkéw zwierzat 

Nie dopuszezaé do kontaktu szczepionki z detergentami lub woda chlorowana zar6wno w czasie 
rekonstytucji jak i podczas podawania szczepionki. 

d.5 Specjalne $rodkiostroznosci dutyczace stosowania 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 

Zuszczepione zwierzeta moga wydalaé szezep szeczepionkowy do 2 tygodni po szczepieniu. 
Nalezy upewni€ sig, Ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymaly odpowiednia dawke szezepionki w tym 
samym czasie, oraz ograniczyé kontakty kurezat szezepionych i nie szczepionych,



NaleZy zachowaé specjalne $rodki ostroZno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania sie szczepu 
szezepionkowego na wrazliwe gatunki. 

Specjalne $rodki ostro#no$ei dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom 
Wirus choroby Newcastle moze wywolywaé zapalenie spojéwek u ludzi. W razie przypadkowego 
kontaktu produktu z oczami, nale#y przemyé je duza ilo$cig wody i Zwrêeié sie o pomoe lekarska. 

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopiet nasilenia) 

Nieznane. 

4.7,  Stosowanie w cigZy, laktacji lub w okresie nie$no$ei 

Bezpieczefstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowancgo w czasie nie$nofci nie zostalo 
okreslone. 

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakeji 

Brak informacji dotyczacych bezpieczeitstwa i skutecznogci tef szezepionki stosowanej jednocze$nie z 
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szezepionki przed 
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana 
indywidualnie. 

49 Dawkowanieidraga(i) podawania 

SZezepionka do podania przez rozpylanie u 1-dniowych kurczat w wylegarni. 
Zawartosc fiolki zrekonstytuowaé w malej ilo$ci wody destylowanej. Nastepnic przelaé do takiej 
ido$ci wody destylowanej, jaka uwa7a sie za wystarczajaca do podania, a ktêra zmieci sie w 
pojemniku nebulizatora. Wymieszaé dokdadnie Zawiesine szezepionki przed podaniem. 
110$€ wody potrzebnej do przcprowadzenia r6wnomiernego szeczepienia metoda rozpylania moze sie 
rOZniE w zalezno$ci od zwierzat i rodzaju zastosowancgo nebulizatora (reczny lub elektryezny). 
Po rekonstytucji w niewielkiej ilo$ci wody destylowanej, produkt ma wyglad delikatnie opalizujacego, 
bezbarwnego roztworu. 

Dawke przypominajaca podawaé z woda do picia. 
1lo$é wody potrzebnej do przeprowadzenia r6wnomiernego szczepienia Zwierzat moZe sie r6znië w 
ZaleZno$ci od wieku zwierzat, pory roku, czy temperatury otoczenia, 
Po rekonstytucdji w wodzie do picia, produkt ma wyglad klarownego, bezbarwnego roztworu. 
Przed podaniem szczepionki z woda do picia naleëy pozbawië zwierzeta wody na co najmniej 2 
godziny przed szczepieniem. 

Zawarto$é fiolki zrekonstytuowaé w male iloci niechlorowanej wody. 
Nastepnie przelaé zawarto$é fiolki da takicj ila$ci wody do picia, jaka nwaZza sie za wystarczajaca do 
przcprowadzania szczepienia. Przeplukaé fiolke. Tak otrzymana Zawiesine szczepionki wymicszaé 
dokladnie bezpo$rednio przed podaniem 2wierzetom. 
Nalezy upewnié sig, #e wszystkie zwierzeta wypija podana szczepionke w ciggu 2 godzin. 

Program szezepienia: 
SZezepienie przcz rozpylanie od pierwszego dnia Zycia kurczat w wylegarni, podanie dawki 
przypominajacej Z woda do picia po 3 tygodniach. 

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomoey, 
odtrutki), je$li konieczne 

Podanie dawki 10-krofnie przewy#szajacej maksymalna dawke zalecana nie skutkowalo wystapienicm 
dzialan niepozadanych. 

4.11 Okres(-y) kareneji



Zero dni. 

s. WEASCIWOSCIIMMUNOLOGICZNE 

Do ezynnego uodporniania kur w celu Zzmnicjszenia $#miertelno$ci, ograniczenia wystepowania 
objawêw klinicznyech i (lub) Zmian patologicznych powstalych na skutek rzekomego pomoru ptakêw 
(choroby Newcastle). 

Grupa farmakoterapeutyczna: Zywe szezepionki wirusowe 
Kod ATC vet: OIO1ADO6 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

61 Wykaz substancji pomocniczych 

Dwuzasadowy fosforan potasu, 

Jednozasadowy fosforan potasu, 
Zelatyna, 

Dekstran, 
Sorbitol, 

Sncharoza, 
Trypton 

Woda oczyszczona 

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczme 

Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. 

6.3 Okres waZno$ci 

Okres waZno$ci produktu leezniezego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaZy: 18 miesiecy 
Okres waZno$ei po rekonstytucji: 2 godziny 

6.4 Specjalme $rodki ostroznoëci podczas przechowywania 

Przechowywaé w lodéwee (22C—8%C) 
Chronié przed $wiatiem. 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedastepnym dla dzieci. 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezpo$redniego 

Fiolka z bezbarwnego szkda typu 1 Zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym 
kapslem. 

Wielko$ci opakowan: 

Opakowanie zawicrajace 1 fiolke 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 zawierajace 10 fiolek po 5000 dawek (50 000 dawek) 

Niektêre wielko$ci opakowafi moga nie byé dostepne w obrocie. 

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuiytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego aodpadéw



Pozostalo$ci usunaé poprzez. gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku 
dezynfekeyjnym zaakceplowanym przez odpowiednie wladze. 
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nale#y usunaé w sposêb zgodny z 
obowiazujacymi przepisami. 

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

FATRO $.p.A. 

Via Emilia 285 

40064 Ozzano Fmilia (BO) 
Wiochy 

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO 

LAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 
STOSOWANTA 

Nie dotvczy 
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