B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
MYC-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny: )
FATRO S.p.A. — Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. — Via Molini Emili 2, Maclodio (BS), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

MYC-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

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

Adiuwant: parafina ciekta 0,337 ml

Substancja pomocnicza: Tiomersal 0,05 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur przeciw zakazeniom wywolywanym przez Mycoplasma gallisepticum.
Odpornoéé pojawia si¢ po okoto 3 tygodniach od szczepienia i utrzymuje si¢ przez okoto 12 miesigcy.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W sporadycznych przypadkach szczepionki z adiuwantem olejowym mogg wywotywaé odczyn
zapalny w miejscu iniekcji.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cziowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Szczepionke wstrzykuje si¢ w migsien piersiowy w dawce 0,5 ml na ptaka, pierwszy raz migdzy 10-12
tygodniem zycia. Rewakcynacja w wieku 18-20 tygodni, nie p6Zniej niz 4 tygodnie przed
rozpoczeciem niesnosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Przed rozpoczgciem szczepienia szczepionke nalezy ogrzaé¢ do temperatury pokojowej (15°C - 25°C) i
wstrzasnaé. Butelke ze szczepionka wstrzgsa¢ w czasie szczepienia.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dziefn danego miesigca.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie szczepié¢ ptakow wykazujgcych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po transporcie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na Mycoplasma gallisepticum powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng bolesno$¢
oraz obrzek, szczeg6lnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcié sig o natychmiastowa
pomoc lekarskg nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu i nalezy zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowa¢é znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekceji, szczegélnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

Niesnosé:
Nie stosowaé u kur w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu niesnosci.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie szczepionki w dawce kilkakrotnie wigkszej od zalecanej nie powoduje wystgpienia objawdw
ogolnych lub miejscowych.

Niezgodnos$ci 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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

telefon: 0713111111

telefaks: 07131111 82

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania
Butelki z polipropylenu zawierajgce 250 ml (500 dawek) szczepionki.

Pudetko polistyrenowe zawiera po 10 butelek.
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