CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

ORNITIN emulsja do wstrzykiwan dla indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka szezepionki (0,5 ml) zawiera:

Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A - nie mniej niz 1 x 10° CFU,
serotyp B - nie mniej niz 1 x 10° CFU,
serotyp C - nie mniej niz 1 x 10° CFU.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Indyk.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Immunoprofilaktyka ornitobakteriozy (ORT) u indykow stad hodowlanych i brojleréw indyczych.
Odpornos¢ pojawia sie 3 tygodnie po szczepieniu i chroni ptaki przez 21 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ pdzniej niz 3 tygodnie przed ubojem.
4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przed rozpoczeciem szczepienia szczepionke nalezy ogrzac do temperatury ciata i dobrze wstrzasnaé
w celu doktadnego wymieszania (wstrzasa¢ rowniez w trakcie szczepienia).

Szczepi¢ wylgcznie zdrowe ptaki.

Nie wstrzykiwaé domig$niowo (przypadkowe podanie domig¢sniowe moze mie¢ powazne skutki).
Unika¢ ekspozycji na swiatto i wysokie temperatury.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dia oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzic¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyfkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.




Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilogé
produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciegna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$noSci

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

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzgt
Szczepionke podaje sie tylko podskornie w dawce 0,5 ml na ptaka, w tyt grzbietu pomiedzy
skrzydlami (bocznie od kregostupa). Brojlery indycze nalezy szczepi¢ w wieku 4-6 tygodni i
doszczepiac po 3-4 tygodniach. Indory nalezy doszczepia¢ w wieku 12-15 tygodni. Indyki stad

hodowlanych nalezy szczepi¢ w 6-7 tygodniu Zycia, a nastgpnie doszczepiaé w wieku 15-17 tygodni
oraz 22-27 tygodni.

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

Nie obserwowano.
4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne; inaktywowane szczepionki bakteryjne dla
indykow.
Kod ATCvet: QI0OICB

Szczepionka ORNITIN jest inaktywowana, poliwalentng szczepionka, przeznaczong do szczepienia
indykéw stad hodowlanych oraz brojleréw indyczych przeciw zakazeniom ukladu oddechowego i
septicemii wywotywanych przez Ornithobacterium rhinotracheale.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych



Montan 80

Montanox 80

Marcol 52

Tiomersal

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub

rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

21 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartos¢ opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w dniu jego otwarcia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw, z ktérych je wykonano

Butelki z utwardzanego polietylenu po 250 lub 500 ml, zawierajace odpowiednio 500 lub 1000 dawek

szczepionki.

Opakowanie zewnetrzne: pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci 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.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 56C

00-803 Warszawa

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

1696/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24.10.2006 / 17.10.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy. _ :




