NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
MYC -VAC emulsja do wstrzykiwan dla kur

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
inaktywowany szczep Mycoplasma gallisepticum nie mniej niz 20 jednostek HI

Adiuwant:
parafina ciekta 0,337 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciw zakazeniom wywolywanym przez Mycoplasma
gallisepticum.

Odpornosc¢ pojawia si¢ po okolo 3 tygodniach od szczepienia i utrzymuje sie przez okoto
12 miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zzwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio
po transporcie.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przed rozpoczg¢ciem szczepienia szczepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej
(15 -25° C) 1 wstrzasnaé. Butelke ze szczepionka wstrzasaé w czasie szczepienia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na Mycoplasma gallisepticum powinny unikaé¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczna
bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegblnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca,
a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego
produktu, nalezy zwroci¢ si¢ o natychmiastowg pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta
zostata niewielka ilos¢ produktu i nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli
bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.




Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé¢ znaczna bolesnoéé oraz obrzek,
a w konsekwencji martwicg niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa
1 SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wezesne naciecie i irygacie miejsca
iniekeji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwo$é i stopien nasilenia)
W sporadycznych przypadkach szczepionka moze wywolaé odezyn zapalny w miejscu

Iniekcji, spowodowany obecnoscig adiuwantu olejowego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
Jednoczesnego stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca sie stosowania

innych szczepionek w ciagu 14 dni przed i po szczepieniu przy uzyciu tego produktu.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepionke¢ wstrzykuje si¢ w migsien piersiowy w dawce 0,5 ml na ptaka pierwszy raz
miedzy 10-12 tygodniem zycia. Rewakcynacja w wieku 18-20 tygodni, nie pézniej niz
4 tygodnie przed rozpoczeciem niesnosci.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje
wystapienia objawdw ogolnych lub miejscowych.

4.11. Okres karencji

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ABO3

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw Mycoplasma gallisepticum.
SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Monooleinianu sorbitolu

Tiomersal

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.



10.

6.3 Okres wazno$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu opakowania

bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowane;j)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
24 godziny po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki z polipropylenu zamknigte korkiem z elastomeru i kolierzem aluminiowym o
Srednicy 29 mm, zawierajace 250 ml (500 dawek) szczepionki.
Pudetko styropianowe zawiera po 10 butelek.

6.6 Szczegélne $Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie Zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 0516512711 telefaks: +39 0516512728 e-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1125/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19/02/2001
18/04/2006

DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



