Příbalová informace

1. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci a držitele povolení k výrobě odpovědného za uvolnění šarže, pokud se neshoduje

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Itálie

2. Název veterinárního léčivého přípravku

BI - VAC 1º
Živá lyofilizovaná vakcína

proti infekční bronchitidě kuřat
3. Obsah léčivých a ostatních látek

Účinná látka:
Virus infekční bronchitidy kuřat, kmen Massachusetts H 120

Titr: minimálně 104 EID50 / v 1 dávce, maximálně 104.5EID50 / v 1 dávce
Pomocné látky:

laktóza, 0,9% roztok NaCl v čištěné vodě

4. Indikace

Profylaktická imunizace orální cestou (v pitné vodě) proti infekční bronchitidě kura domácího.

5. Kontraindikace

Nejsou známé.

6. Nežádoucí účinky

Žádné.

7. Cílový druh zvířat

Kur domácí.

8. Dávkování pro každý druh, cesta(Y) a způsob podání

Perorálně v pitné vodě.

Příprava vakcíny pro použití: Rozpustit obsah lahvičky v malém množství vody; nalít do takového množství pitné vody, které bude dostačující pro vakcinaci celého zástavu. vypláchnout lahvičky a opatrně promíchat vodu s vakcínou před distribucí, která by měla být provedena co nejdříve. Množství vody, nezbytné pro zajištění jednotné vakcinace, závisí na stáří, období a teplotě prostředí.

Minimální a maximální množství vody pro jednu dávku vakcíny uvádí následující schéma:

	Stáří kuřat
	Množství vody (v ml)

	0 – 2 týdny

3 – 4 týdny

6 – 12 týdnů

nad 12 týdnů
	7 – 10

10 – 20

20 – 60

50 – 80


9. Pokyny pro správné podání

Pokyny pro vakcinaci:

Může být použita u ptáků všech věkových kategorií, jsou-li v dobrém zdravotním stavu, zvláště pokud se týká onemocnění dýchacího aparátu. Aby se dosáhlo dobrých vakcinačních výsledků, měly by být dodrženy následující instrukce:

1) zajistit, aby pitná voda a napáječky neobsahovaly žádné antiseptické nebo dezinfekční látky: dokonce i stopy těchto substancí mohou inaktivovat virus;

2) je-li to možné, používat smaltované, plastické nebo skleněné napáječky;

3) vyžíznit zvířata odebráním vody na 2 – 3 hodiny před vakcinací;

4) distribuovat vodu, obsahující vakcínu do dostatečného počtu napáječek, který umožní přístup k vakcině všem zvířatům během 2 – 3 hodin;

5) nevystavovat vodu obsahující vakcínu tepelným zdrojům.

Vakcinační období a schéma (pro budoucí nosnice a chovy):

a) vakcinace BI-VAC 1º ve 2 – 4 týdnech života;

b) revakcinace BI-VAC 2º v 8 – 12 týdnech života.

Druhá vakcinace však musí být provedena v průběhu několika týdnů před začátkem snášky. Navíc je vhodné ponechat interval nejméně 7 dnů mezi aplikací výše uvedených vakcín a aplikací jiných vakcín.

Po druhé vakcinaci jsou zvířata chráněna po celé snáškové období.

10. Ochranná lhůta

Bez ochranných lhůt.

11. Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávat mimo dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 °C -  6 °C).

Po rozpuštění musí být vakcína použita během dvou hodin.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.

12. Zvláštní upozornění

Pitná voda a napáječky nesmí obsahovat žádné antiseptické nebo dezinfekční látky, protože i stopy těchto substancí mohou inaktivovat vakcinační virus.

13. Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitých přípravků nebo odpadu, pokud je jich třeba

Všechen nepoužitý veterinární přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

Likvidovat odpad spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku.

14. Datum poslední revize příbalové informace

říjen 2008

15. Další informace

Interakce s dalšími veterinárními léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou dostupné informace o  bezpečnosti a účinnosti  této vakcíny při souběžném podání této vakcíny s jinou vakcínou. Proto se doporučuje nepodávat jinou vakcínu během 14 dnů před vakcinací nebo po vakcinaci tímto přípravkem.

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikost balení: 1000 dávek, 10 × 1000 dávek.

BI - VAC 1º – texty na vnějším obalu - krabička (skládačka)

1. Název veterinárního léčivého přípravku

BI - VAC 1º
Živá lyofilizovaná vakcína

proti infekční bronchitidě kuřat
2. Obsah léčivých a ostatních látek

Léčivá látka:
Virus infekční bronchitidy kuřat, kmen Massachusetts H 120

Titr: minimálně 104 EID50 / v 1 dávce, maximálně 104.5EID50 / v 1 dávce
Pomocné látky:

laktóza, 0,9% roztok NaCl v čištěné vodě

3. Léková forma

Lyofilizovaná vakcína (k naředění do pitné vody).

4. Velikost balení

1000 dávek

10 × 1000 dávek

5. Cílový druh zvířat

Kur domácí.

6. Způsob a cesta podání 

Před použitím čtěte příbalovou informaci.

7. Ochranná lhůta

Bez ochranných lhůt.

8. Zvláštní upozornění

Před použitím čtěte příbalovou informaci.

9. Datum exspirace

EXP: měsíc/rok

10. Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávat mimo dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 °C  -  6 °C).

Po rozpuštění musí být vakcína použita během dvou hodin.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.

11. Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitých přípravků nebo odpadu, pokud je jich třeba

Likvidovat odpad spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku.

Všechen nepoužitý veterinární přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

12. Označení „Pouze pro zvířata“ a podmínky nebo omezení týkající se výdeje a použití, pokud je jich třeba

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

13. Označení „Uchovávat mimo dosah dětí“

Uchovávat mimo dosah dětí.

14. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci

FATRO S.p.A., Ozzano Emilia (Bologna), Itálie

15. Registrační číslo

97/070/02-C

16. Číslo šarže od výrobce

Šarže:

EAN

Vnitřní obal – štítek

1. Název veterinárního léčivého přípravku

BI - VAC 1º
Živá lyofilizovaná vakcína

proti infekční bronchitidě kuřat
2. množství léčivé(ÝCH) látky(EK)
Virus infekční bronchitidy kuřat, kmen Massachusetts H 120

Titr: minimálně 104 EID50 / v 1 dávce, maximálně 104.5EID50 / v 1 dávce
3. Obsah vyjádřený hmotností, objemem nebo počtem dávek

1000 dávek

4. Cesta(y) podání 

Perorálně v pitné vodě.

5. Číslo šarže

Šarže:

6. Datum exspirace

EXP: měsíc/rok

7. Označení „Pouze pro zvířata“

Pouze pro zvířata.

FATRO S.p.A., Ozzano Emilia (Bologna), Itálie

