S
&
%
&
&’
N
S
O
Q
ANEKS 1 .Q\(D
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECéK@ZEGO WETERYNARYJNEGO
<
&
Q
O
S
3
Y
S
¢



Ny
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO \O
O

Netvax emulsja do wstrzykiwan dla kur
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO b

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna /\;0
O

alfa toksoid Clostridium perfringens typu A nie mniej niz 6,8 j.m *
Adiuwant é\/
olej mineralny niskiej gestosci 0,31 ml 0
Substancje pomocnicze Q
tiomersal 0,035-0,05 mgto

* Jednostki migdzynarodowe w 1 ml surowicy krolika, oznaczone mcie hamowania hemolizy

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA @Q
Emulsja do wstrzykiwan O\
Biatawa emulsja olejowa &

4%

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZ

4.1 Docelowe gatunki zwierzat O

Kury @Q

4.2 Wskazania do stosowania Qszczegélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania celu przekazywania potomstwu biernej odpornosci przeciwko
martwicowemu zapaleniu jeliffwvokresie niesnosci.

Obnizenie Smiertelnosci, 11
przebiegu martwicowe
Wykazano skuteczn

y przypadkow oraz ograniczenie nasilenia zmian chorobowych w
palenia jelit wywotywanego przez Clostridium perfringens typ A.
probie prowokacji u kurczat w okoto 3 tygodni od wylggu.

zakonczenia sz enia.
L 2

Czas niezqunygﬁrozpoczqcia przekazywania odpornosci biernej potomstwu: 6 tygodni od
Czas utrzyn@ania si¢ przekazywania odporno$ci biernej potomstwu: 51 tygodni od zakonczenia
szczepiend

4.3 @eciwwskazania
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat &O

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania ; O
Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy. Q
Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynar zwierzetom

Dla uzytkownika: /\5)
Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢Vznaczna bolesnosé
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a adkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmias omoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy i¢ si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabrag oba ulotkg¢ informacyjna.
Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomoey lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza. (b

Dla lekarza: Q

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wst%ﬁqta zostala bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesno$¢ or ) rzek, a w konsekwencji martwicg

niedokrwienna a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fach i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie 1 irygacj¢ miejsca iniekejiiszczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna. O

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i st n nasilenia)

Nie obserwowano wyst¢gpowania reakcji uogo ych po podaniu domig$niowym.

Szczepienie moze prowadzi¢ do wystapienid\glabo wyrazonego obrzgku tkanek okolicy piersiowej,
zanikajacego w ciagu 30 dni. Po wstrzyjemigciu drugiej dawki obrzgk moze utrzymywac si¢ przez
okres co najmniej 35 dni. Wystqpowani&qkéw jest czgste.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacj@v okresie nieSnosci

L/
Szczepionka jest bezpieczna dla gtalgdbw w okresie niesnosci 1 ptakoéw stad rodzicielskich.
4.8 Interakcje z innymi @uktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informdcji/dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym uktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed 0 podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢

podejmowana ind&ualmie.

4.9 Dawkov@ i droga(i) podawania

Kurczgta na@ szczepi¢ domigsniowo w migsien piersiowy.
Podawac j dawke 0,5 ml w wieku 10 do 14 tygodni.

Druga dawke 0,5 ml nalezy podac 4 do 10 tygodni od podania pierwszej dawki.
D Q@qu nalezy podac nie p6zniej niz na 6 tygodni przed wejsciem w okres nie$nosci.
Wstrzasnaé przed uzyciem. Nalezy stosowac sterylne strzykawki oraz igly. Postgpowaé zgodnie z

% mi aseptyki.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy \O

Podanie dawki podwdjnej moze spowodowaé nieznaczne nasilenie objawdw miejscowych (patrz

cze$¢ 4.6). O
4.11 Okres (-y) karencji b
Zero dni. '\®

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE ,\;0

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakoéw. Kod ATCV}\:%OIABOS
Do czynnego uodporniania kur w celu przekazywania potomstwu biernej od; %sci przeciwko
martwicowemu zapaleniu jelit wywotywanemu przez Clostridium perfringQ pA.

6. DANE FARMACEUTYCZNE: b

6.1 Wykaz substancji pomocniczych Q(b

Olej mineralny niskiej gestosci

Oleninian sorbitolu

Polisorbat 80

Alkohol benzylowy

Trietaloamina &
EDTA O’\/

Sodu chlorek
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne O

Tiomersal .@
Formaldehyd @Q
N
O

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami @duktami immunologicznymi.

6.3 OKres trwalosci ./\/Q

Okres trwatosci produktu lecz 0 weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres trwato$ci po pierwszy: arciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ﬁdinoéci dotyczace przechowywania

Przechowywac i traﬁ@towaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
swiattem.

6.5 Rodzaj ic%rtoéc’ opakowania bezpoS$redniego

L 4

N
Elastyczne &utelki 500 ml z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zamknigte korkami z gumy
chlorobut ¢j zabezpieczonymi aluminiowymi kapslami z otworem w $rodku.

Wid%g@ opakowan:
1 x 508vml
ml
§Vszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
Q\ 4



6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu @
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktéwQ
leczniczych weterynaryjnych O

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy O

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. b

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA Q\
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intervet International B.V.

Y
Wim de Korverstraat 35 /\5)
Z
N

5831AN Boxmeer

The Netherlands

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO O@ U
EU/2/09/093/001 (b
EU/2/09/093/002 Q

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLEN A DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZN POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU \

16/04/2009 §

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZAC@IKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTA\@‘UB STOSOWANIA
v

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCIJI BI ICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZI (I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENI %ZWOLEN IA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DO Y I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZ%? POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU DOTYCZACESBEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI

STOSOWANIA

USTALENIE MA@’IALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
4Y



A. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ \O
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII \Q

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) substancji biologicznie czynnej(ych)

Schering-Plough Animal Health b
33 Whakatiki Street

Upper Hutt . \®
New Zealand

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii /\;0

S-P Veterinary Ltd /\5)
Breakspear Road South @
Harefield 0
Uxbridge

UB9 6LS Q

United Kingdom bo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA I@SZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty. Q\
C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOL NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA IS CZNOSCI STOSOWANIA

zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, s azy, dostawy i/lub stosowania weterynaryjnych

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parl /\Itu Europejskiego 1 Rady, Panstwa Czlonkowskie
produktéw medycznych na calym lub czesci @0 terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierz¢tom
kontroli Iub zwalczania chorob,
braku zarazenia zywych zwi
uzyskanych od leczonych z

si¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
rzgeej, lub bedzie powodowacé trudnosci w stwierdzaniu
lub skazenia $rodkdéw spozywczych lub innych produktow
7at.

b)  choroba, dla ktorej prod @s‘[ przeznaczony celem uzyskania odpornos$ci jest w duzym stopniu
niecobecna na rozpatry&rm terytorium.
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D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

O
S
\Q
Q

Substancja(e) czynna(e) Gatunki zwierzat Inne
farmakologicznie postanowienia
Q)

Tiomersal Wszystkie gatunki zwierzat Aneks 11 rozporzqdzeni@W G
produkujacych zywnos¢. Nr. 2377/90 ~

EDTA Wszystkie gatunki zwierzat Aneks 11 rozporza‘ﬂ& EWG
produkujacych zywnos¢. Nr. 2377/90

Formaldehyd Wszystkie gatunki zwierzat Aneks 11 rozpo&nia EWG
produkujacych zywnos¢. Nr. 2377/90

Olej mineralny Wszystkie gatunki zwierzat Aneks II ro zadzenia EWG
produkujacych zywnos¢. Nr. 2377@0 y;

Alkohol benzylowy Wszystkie gatunki zwierzat Aneks zporzadzenia EWG
produkujacych zywnos¢. Nr. 237%90

Trietanoloamina (w dawkach do 0,25 mg/kg m.c.) uznana jest za nie o

No. 2377/90

l%@%porzqdzeniem EWG
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Pudelko kartonowe

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

X
O

>

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Netvax
emulsja do wstrzykiwan dla kur

(Z)-
N

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBST

W dawce 0.5 ml:

toksoid alfa Clostridium perfringens typu A > 6,8 j.m.*
olej mineralny niskiej ggstosci: 0,31 ml

tiomersal: 0,035-0,05 mg

* Jednostki migdzynarodowe w 1 ml surowicy krolika, oznaczone

v(ycie hamowania hemolizy

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA &

1 x 500 ml
6 x 500 ml O

(5. DOCELOWE GATUNKI Zwm’gﬂ
~)

Q
.,\/Q

Kury

6. WSKAZANIA \

Szczepionka przeciwko Wicowemu zapaleniu jelit.

%

a0

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domiesfigwe.
Wstrzasnaé ex\ znie przed uzyciem. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkeg.

AS

8. QKRES KARENCJI
N4

Okrégeencj i: Zero dni.

N
S
O

Q\
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Ny
L
| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE \O
O

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka. O

(Z)-
N

[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci (EXP) {miesiac/rok} Q
Otwarte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin. @

)
[11.  OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWSVANIA
\'"4

Z

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zam@c.

Chroni¢ przed $wiattem. Q

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNFESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO

MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIW,
-

Postgpowanie z odpadami — patrz ulotka.

Q@

('
13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWI AT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTA STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany na podstawig\e;epty.

O
14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIRSSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostqpn@ gewidocznym dla dzieci.
AS

[15. NAZWA I ADRES PODMWIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| ¥4
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer @
The Netherlands \Q

| 16. NUMER ‘(-V POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
- 0O
EU/2/09/09
EU/2/09/ 02

)
[17. \ngER SERII

\0 .
§!ru (Lot) {numer}
O
K

Q

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH o

Etykieta N O

~
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO T\

Netvax

N
emulsja do wstrzykiwan dla kur /\;0
A
y]

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

N
W dawce 0.5 ml:

toksoid alfa Clostridium perfringens typu A > 6,8 j.m.* OQ

olej mineralny niskiej gestosci: 0,31 ml
tiomersal: 0,035-0,05 mg

* Jednostki migdzynarodowe w 1 ml surowicy krolika, oznaczon&cie hamowania hemolizy

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

&
N
§O

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

y i

AV
1 x 500 ml O
6 x 500 ml OQ
O

5.  DOCELOWE GATUNKI ZV@}KZAT

A
Kury A)
Y

(6.  WSKAZANIA N

Szczepionka przeciwko @&icowemu zapaleniu jelit.

Q

|7.  SPOSOB LBROGA (-I) PODANIA
V4 ?

Podanie domi Gibwe.
Wstrzasnaé égicznie przed uzyciem. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

v

C
8. @dlES KARENCJI
N

Qﬁkarencj i: Zero dni.
S
\O
Q

13



9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[ 10.

DATA WAZNOSCI

EXP: {miesiac/rok}
Otwarte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

[11.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHO

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

S

OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTA

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZN OSCI DOTYCZACE ESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB P. ODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WLASC

o
'S
N
13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U Z AT" ORAZ WARUNKI LUB

I STOSOWANIA, jesli dotyezy

Wytacznie dla zwierzat - wydawany na podstav&cepty.

14.

7

NAPIS ,PRZECHOWYWAC W @EJ SCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM

>y

DLA DZIECI”

Q7

Przechowywac¢ w miejscu niedoste
L/

4%

i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA T ADRES P@OTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V,
Wim de Korverstraat 3
5831AN Boxmeer

The Netherlands Q

n.

| 16. NUME@ ) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/ 01

EU/2/09/09%/002
N

[ 17A_NUMER SERII

14



B. ULOTKA INFORM
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Ny
ULOTKA INFORMACYJNA &O
Q
O

Netvax emulsja do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY @
L 4

Podmiot odpowiedzialny: Q\
Intervet International B.V. /\;0
Wim de Korverstraat 35 0
5831AN Boxmeer /\/

The Netherlands @
Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 0

S-P Veterinary Ltd bo

Breakspear Road South

e Q
Ml(.idlese?i, UB9 6LS

United Kingdom ,Q\®

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WE NARYJNEGO
Netvax emulsja do wstrzykiwan dla kur &O

v

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZY@ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: QO

Substancja czynna

alfa toksoid Clostridium perfringghstyp A nie mniej niz 6,8 j.m *
Adiuwant (b

olej mineralny niskiej gqsto@ 0,31 ml

Substancje pomocnicze /\/

tiomersal @ 0,035-0,05 mg

~Q

* Jednostki migdzynatpdowe w 1 ml surowicy krolika, oznaczone w te§cie hamowania hemolizy
XS,
N
4. WS ANIA

Czynne @dpornianie kur w celu przekazywania potomstwu biernej odpornosci przeciwko
ma@emu zapaleniu jelit w okresie nie$nosci.

Osﬁﬁenie $miertelnosci, liczby przypadkdéw oraz ograniczenie nasilenia zmian chorobowych w

iegu martwicowego zapalenia jelit wywotywanego przez Clostridium perfringens typ A.
t kazano skuteczno$¢ w probie prowokacji u kurczat w okoto 3 tygodni od wylegu.

K 16
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Czas niezbedny do rozpoczgcia przekazywania odpornosci biernej potomstwu: 6 tygodni od @

zakonczenia szczepienia. \Q

Czas utrzymywania si¢ przekazywania odporno$ci biernej potomstwu: 51 tygodni od zakoﬁczer@

szczepienia. ; O

5. PRZECIWWSKAZANIA N @
Brak Q)Q
6. DZIALANIA NIEPOZADANE /\5)

. Szczepienie moze
, zanikajacego w ciagu
res co najmniej 35 dni.
spowodowa¢ nieznaczne

Nie obserwowano wystgpowania reakcji uogolnionych po podaniu domigséni
prowadzi¢ do wystapienia stabo wyrazonego obrzg¢ku tkanek okolicy piersi
30 dni. Po wstrzyknigciu drugiej dawki obrzek moze utrzymywac si¢ pr
Wystepowanie obrzgkow jest czgste. Podanie dawki podwdjnej
nasilenie objawow miejscowych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych opjawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

&
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT @Q
S

<

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO G@NKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Kurczeta nalezy szczepi¢ domigsniowo w mi@r" piersiowy.
Podawac¢ jedna dawke 0,5 ml w wieku 10 4 tygodni.

Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ 4 do godni od podania pierwszej dawki. Druga dawke nalezy
poda¢ nie p6zniej niz na 6 tygodni prz Sciem w okres niesnosci.

<

L/
9. ZALECENIA DLA PRWLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem. \%
Nalezy stosowac sterylne }\r;y awki oraz igly. Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

4]
10. OKRES KAR'@ZJI

Zero dni. @
11. SZC OLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

v

Przecho@vaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Prz cl@ywac’ 1 transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Cl%ro&n ¢ przed Swiatlem.
icwzywac po uptywie daty waznosci podanym na kartonie.
s przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

&
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

>
<
L

Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtoe:

Dla uzytkownika

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczna bos'c'
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lek ﬁ

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwroci€ si¢ o p
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotkgs
Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej
udac¢ si¢ do lekarza. 0

AY

Dla lekarza
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta Zosta@dzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzgk, a ? nsekwencji martwice

lekarska
rmacyjna.
7y ponownie

niedokrwienna a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYB oc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigeie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegélnieb dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skute ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ pode;j m,o@ﬂ indywidualnie.

Q

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEG MATERIALOW ODPADOWYCH,

JESLI SA WYMAGANE §
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryj b jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzuj 1 przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LU@TATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

N

L/
15. INNE INFORMACJE /\/

Do czynnego uodporniania k@ celu przekazywania potomstwu biernej odpornosci przeciwko
martwicowemu zapaleniu jelit wywotywanemu przez Clostridium perfringens typ A.

Wielkos¢ opakowan: }i/

1 x 500 ml

6 x 500 ml

Nie wszystkie w1e $c1 opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

W celu uzysk mformacp na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad's lokalnyml przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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