L NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Febnvae 3Plus, zawiesina do wstrzykiwarn dla norek

2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

Jedna dawka seczepionki {1 ml) zawiera:

Inakrywowany wires zapalenia jelit norek, szczep B - mink - F1 - nic mniej niz 1:160 HI

Toksond Claitadism botulinsem op C, szczep Stockholm - nie misey mz B protekejt u
inmunizewanyeh nomek

Inaktywenwane bakrerie Presdomonas asrupinosa, serotypow:

3 {szceep EIY), 6 (szczep EP2) i 7/8 (szczep EPT) nie muiej niz 1:160 jednostek
ELISA/ seromp (B E = 1)

Ghnow wodorotlenck uvwodniony do adsorpol nie wigce) niz 7,5 mg

Wykae wseystkich substanep pomocniczych patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lawiesina do wsrreykiwan.

Wgrlad produkiu po wstrzgénigein: Metna zawiesina o barwie od gohtobrazowe) do
crerwonohrgzoney.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwicrzat

Norka.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegilnych docelowych gatunkiw ewicrzat
Crynne ue HEr'll!.I'I.'rI]H]'I.i.L‘ norek w celn :-r.:lpu-hi.-l:gani.a WINLISOW CITL ?apillcniu jelit, krwotocenemin
zapalenin phuc omaz profilaktyee intoksvkaej wywolywanych przes tok syng typ C bakeeru
Clostridisens botalfam.

Odpomosc rozwija sipw 3 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje przex 12 miesigey.

4.3 Preecowwshkazania

Mie sxczepic mwicrzat r:h-r;r:m':'h, 1JH|:H|.'I-1H[I}'C]'I. zwlaszora po rransporcie Tul peolczas preenoszenia
do mnych pomicszczed.

4.4 Specjalne ostrzedenia dla kazdego z docelowych gatunkow swierzgt

Brak.



4.5 Specjalne drodki ostroznosci dotyezace stosowania

specialme srodli ostroznode dotyergee stosowania y zwicrzat

Pierwsze socvepienie nalezy wykonad u szezenigt najwezesnic) w wicku 6 typodnia gycia pdyz
obeenodt preeciweial matczynyeh moze oddzialywaé na rozwiniecie sie odpomodci cayiing.
Preed viyciem szezepionke nalezy dokladnic wymieszaé.

Spegjalne drodki ostrodnods dla osob podajaeyeh produke leczniczy weterynarving Fwierzerom
Po praypadkowe) samoiniekeji nalezy nicewlocznic zwrdcié sig o pomoc lekarsky oras
preedstawic lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanic.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosdé i stopief nasilenia)

Womiesen wetrzyknigeia moze ezgsto wystapié rozlane stwardnienic lub bageddne obremicnie (o
srednicy maksymalnie 1,3 em), preemijajace zwykle w ciagn 6 tygodni bez leczenia, Zwricid
uwage i przestrreganie zasad higieny przy szezepieniu oraz wykonywaniu zastrzyku
podskdmego.

4.7,  Stosowanic w cigiy, laktacji lub w okresie niesnodci
Cigza 1 laktacja
Mie stosowad w okresie ciazy 1 lakiacji

Plodnoss
Lwiereeta stada podstawowego powinny byé szczepione nie paZnicj niz 4 tvgodnie preed
kryciem.

4.5 Interakeje 2 innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interalkeji

Dane dorvezace berpleceenstwa i skutecznogo wskazujg, e ta seczepionka moze byé podana w
tym saraym diw co szezepionka przeciw nosdwcee Febrivac Dist, ale nie smicszana.

Brak imnformacy dotyczacych bezpleczefistwa 1 skutecznodel tej seczepionki stosowane]
jednocresnic 2 moym produkrem lecznicrym weterynaryjnym oproce prodiki WYIEnionego
powyze]. Dlarego decyzja o zastosowaniu tej szezepionki przed lub po podaniu innego produkiu
lecaniczege weterynaryjnego powinna byé podejmowana indywidualnie,

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Srerepenc podstawowe szozenigl
Dawkg 1 ml podac podskormie napaezeinie] migdzy 6 a & typodniem zyeia, U rwicrzgr 2
obecnoscia preecrwcial matczynych szcrepienie nalezy powtdrzvé po 3-3 typodniach,

Lowierzeta stada podstawowepo
Srczepienic nalezy wykonad najpdénic) na 4 tygodnie przed keyciem,
Szczeplenic PrEypominajgce powtirzad corocznic.




410 Przedawkowanie {objawy, sposdh postgpowania prey udzielaniu naryehmiastowe;
pomocy, odtrutki), jedli konieczne

Nie stwierdzono daiabad niepozgdanyeh po podaniu podwéinej dawki szerepionki,
4.11  Okres (-y) karenciji

Nie dotycey,

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeatycena: Prepataty immunologiczne dla innveh garunkow swierzan nothi,
Kod ATCver: Q120CL01

stymulacia odpornodal caynnej norek preeciw winsowemu eapalenin jelin, krwotocenemu
zapaleniu pluc oraz profilakiyce intoksykacq wywolywanych preez toksyng typ C bakeerii
Cilostrdisem bofielfasn,

lmmumzacia Febrvace 3-Plus prowada do rorwinigeia sig skutecene odpomodct stada zwierzat, a
szCzepione Fwierz¢ta sa chronione przez 12 miesigey.

Profilaktyezne seezepienie norek preeciw wirusowemu zapaleniu jelir, motasrcra mladych
osabntkiny wwieku 6 typodni prowadsi do rozwiniecia sie skuteczne] odpomosc,
Preeprowadzone w odpowiednim terminie szczepienie norek w stadach narazonych na
intoksykacie wywolywane oksyna typu C bakterii Clostradram botadinnnt porwala na skutecene
zwilezenie chorohy.

Ze wrglydu na antybiotykoopomosé zamzkéw wywolujaeych krwotoczne zapalenic phue norek
leczenie 10 choroby moke byé nieskuteczne. Immunizacia stada chroni norki praecrw ponad Q0%
serotypom zarazkow izolowanych z aknaalnych preypadkow choroby, Metafibiktvezne
sastosowanic szczepionki prowadzi do wyeliminowania upadkéw swierzat w 5 - 6 dni P
InITnZac)l.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

SELECZAN NEOTyCeyiny
Plodows surowica cieleca
Podioze Eagle'a (MEM)
Podloze FEC

Bulbon 15

Woda do wsrrevkrwan

6.2 Miczgodnogei farmaceutycene

Pomewaz nie wykonywano badan dotyezgeych zgodnodcd, tepo produkiu leczniczegn
weterynarynego nie wolno mieszad z mnymi produkeami leczniceymi weterynaryjnymi,



0.3 Dlores wainodel

Okres wazaodol produkiu leczniczepo wetermaninego zapakowanego do spreedazy: 2 laa,
Lawantosc orwartego opakowania nalezy zugvé w ciagu 8 godizin.

6.4 Specjalne srodki ostroznoéci podezas przechowywania
Przechowywad w lodowee (+2 do +8°C). Chronié przed swiatlem. Nie zameazac,
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpodrednicgo

Butells policrylenowe zawierajaee 50 daveek (50 ml), 250 dawek (250 ml) lub 500 dawek {5040 ml),
zamykane korkan 2 elastomens butylowego 1 zabespicczone kapslami aluminiowymi.

Butelki pakowane sa pojedynezo w pudelko rekturowe.

Nicktore wielkodel opakowad mogg nic byé dostepne w obrocie,

6.6 Specjalne Srodki ostroznodei dotycegee usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Newykorzystany produkt lecemiczy wetervnaryny lub pego odpady naledy usunaé w sposab
zgodny ¥ ohowigrujgeymi preepisami.

7. MNAZWA 1T ADRES FPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

13T Biologaka GmbH

Am Pharmapark

[ — 16861 Dessaun-Rollay

Miemry

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

1262/02

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[raea wydania prerwszego porwolenia na dopuszezenie do obro: 16.04.2002.
Drara preedbiuzenia pozwalenia: 20,11, 2008

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]I TEKSTU CHARAKTERYSTYEKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie doryeay.



