1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Febrivac Dist, liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla norek i fret7

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml rozpuszczonej szczepionki) zawiera:
Atenuowany wirus nosoéwki szczep D 84/1 nie mniej niz 10”7 i nie wigcej niz 10> TCIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat ma barwe jasnozo6lta do bezowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Norka, fretka.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzgt

Czynne uodparnianie norek 1 fretek przeciw nosowce.
Skuteczna odpornosc rozwija si¢ w okresie 10-20 dn1 po szczepieniu 1 utrzymuje przez 12 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat chorych klinicznie lub oslabionych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢€ i stopien nasilenia)

Przy metafilaktycznym zastosowaniu szczepionki u zwierzat latentnie zakazonych wirusem nosowki
mozna spodziewac si¢ wzrostu odsetka smiertelnosci w stadzie.

W nastepstwie szczepienia przeciw nosowce u norek latentnie zakazonych wirusem choroby aleuckie;
moze dojs¢ do ujawnienia sie choroby i1 zwigkszenia strat w hodowli, zwlaszcza gdy zwierzeta sa
zaszczepione w wieku 6 — 12 tygodni.



4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone, dlatego nie zaleca si¢ podawania tej szczepionki w okresie cigzy i laktacji.

W szczegolnych okolicznosciach (szczepienie metafilaktyczne) mozna szczepié ciezarne samice, nie
mozna wtedy jednak wykluczy¢ niekorzystnego oddzialywania na przebieg ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktow leczniczych o dzialaniu immunosupresyjnym na 14 dni przed i po szczepieniu
przeciw nosowce negatywnie oddzialuje na skutecznos$¢ immunizacji. Odpornosé bierna wywolana
podaniem surowicy przeciw nosowce utrzymuje si¢ przez 14 dni i moze w tym okresie uposledzic
rozwinigcie si¢ odpornosci poszczepiennej. Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym
poza szczepionkg Febrivac 3—Plus, jesli sq podawane w tym samym dniu, ale w rézne miejsca.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podeymowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Liofilizat rozpusci¢ w zalaczonym rozpuszczalniku w proporcji 1 ml rozpuszczalnika na 1 dawke
liofilizatu. Ogrzanie rozpuszczalnika do temp. 12-15"C ulatwia rozpuszczenie szczepionKi.

Dawkeg szczepionki stanowi 1 ml.

Norki (na duzych fermach)

Wszystkie zwierzeta w stadzie zaszczepic¢ podajac 1 ml szczepionki podskornie.

Szczenigta mlodsze niz 10 tygodni zycia, ktore wiadomo, ze posiadajq przeciwciala matczyne nalezy
zaszczepi¢ dwukrotnie w odstepie 4 — 6 tygodni.

Szczenigta w wieku powyzej 10 tygodni szczepi¢ jednokrotnie.

Wykonanie ponownego szczepienia po uplywie 6 miesiecy wzmaga 1 wyrownuje poziom odpornosci
populaci.

Zwierzeta ze stada podstawowego nalezy szczepi€ co roku, na miesige przed okresem rozrodczym.

Fretki, norki (zwierzeta towarzyszace)

Nalezy szczepi€ podajac 1 ml szczepionki podskornie.

Szczenigta mlodsze niz 10 tygodni zycia, ktore wiadomo, ze posiadajg przeciwciala matczyne nalezy
zaszczepiC dwukrotnie w odstepie 4 — 6 tygodnu.

Szczenigta w wieku powyzej 10 tygodni szczepié jednokrotnie.

Wykonanie ponownego szczepienia po upltywie 6 miesigcy wzmaga 1 wyrownuje poziom odpornosci
populaciji.

Szczepienia przypominajace powtarzac corocznie.

Obecnos¢ przeciwceial matczynych niekorzystnie oddzialuje na wytwarzanie si¢ odpornosci
poszczepiennej, dlatego potomstwo pochodzgce od immunizowanych matek powinno by¢
zaszczepione w wieku powyzej 10 tygodnia zycia.

W przypadkach zagrozenia epidemii nosowki niezbedne jest szczepienie metatilaktyczne calego stada
zwierzat w wieku powyzej 6 tygodnia zycia. W tych przypadkach dla uzyskania pelnej odpornosci
wyimagane jest powtorne zaszczepienie zwierzat w 10 tygodniu zycia.

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

Po podaniu dawki 10 razy wigkszej od zalecanej jest mato prawdopodobne wystapienie dzialan
niepozadanych innych niz opisano w punkcie 4.6.



4.11 OkKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla innych gatunkow zwierzat (norki, fretki)
Kod ATCvet: QI20CDO1, QI120DD

Stymulacja odpornosci czynnej norek 1 fretek przeciw nosowce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Plyn Hanksa

Plyn Leibovitz'a L15

Zelatyna

Sacharoza

Disodu wodorotostoran dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Neomycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Trometamol

Gliceryna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

2 lata dla liofilizatu zapakowanego do sprzedazy.

5 lat dla rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy.

Szczepionke zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 - 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat:

Butelki szklane (szklo Typ 1) o pojemnosct 100 ml 1 50 ml, zamykane korkami z gumy

bromobutylowej 1 zabezpieczone kapslami aluminiowymi.
Rozpuszczalnik:




Butelki polietylenowe o pojemnosci 100 ml i 250 ml zamykane korkami z gumy bromobutylowe; i
zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami,

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[DT Biologika GmbH

Am Pharmapark

D 06861 Dessau —Rosslau
Niemcy

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

1264/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.05.2002
Data przedluzenia pozwolenia: 22.05.2007; 17.03.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



