Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

№ ВА-00329-02-11
від 

Коротка характеристика препарату

1. Назва ветеринарного препарату

Пулвак ND Ла Сота, Poulvac ND La Sota – вакцина жива ліофілізована проти ньюкаслської хвороби птиці.

2. Якісний і кількісний склад

Кожна доза (0,03 мл) містить:

Активнодіюча речовина:

вірус ньюкаслської хвороби, штам La Sota
                           > 106,0EID50/ при випуску
                                                                                                   > 105,7EID50/на кінець терміну придатності
Допоміжні речовини:

Стабілізатор 397                                                                       20-35% у кінцевій концентрації

стерильна вода

Містить гентаміцин як консервант (не більше 5 мкг на мл у кінцевому продукті).
3. Фармацевтична форма

Ліофілізат.

4. Імунобіологічні властивості

Через 3 тижні після застосування вакцини формується активний імунітет проти ньюкаслської хвороби у курей та індиків.
5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Кури.
5.2. Показання до застосування

Для активної імунізації курей проти ньюкаслської хвороби.
5.3. Протипоказання

Не застосовувати хворій птиці. 

5.4. Побічна дія

Відсутня.
5.5. Особливі застереження при використанні

Не змішувати з будь-якими іншими ветеринарними препаратами, крім тих, що зазначено в листівці-вкладці.
5.6. Застосування під час періоду несучості
Не застосовувати птиці в період несучості.
5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не змішувати з будь-якими іншими ветеринарними препаратами, крім тих, що зазаначено в листівці-вкладці.

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Для застосування методом випоювання (з двох тижневого віку), аерозольно (з 4 тижневого віку для ревакцинації) та інтраокулярно/інтраназально птиці з добового віку.  

Вакцина має бути розчинена у вказаній кількості води.

Загальна інформація: Використовуйте прохолодну свіжу воду, що не містить хлору та іонів металів. Перед розчиненням вакцини рекомендується додати у воду сухого знежиреного молока    (4 г на 1 літр води) або відповідну кількість знежиреного молока. Флакони необхідно відкривати під водою та добре струсити.

1. Метод випоювання: 

Система подачі води і труби мають бути чистими, без слідів дезінфікуючих засобів. Перед введенням розчину вакцини не напувати птицю близько 2 годин. Для птиці віком 2-8 тижнів розчинити 1000 доз у 9,5 – 19 л води. Для птиці віком від 8 тижнів і старшій використовувати 1000 доз вакцини на кожні 19 – 38 л води.
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2. Аерозольний метод:

Використовуйте відповідний вакцинатор та розприскуйте вакцину на птицю з близької відстані. Один флакон вакцини, що містить 1000 доз, необхідно розчинити у 30 мл води. Одна доза на одну птицю - 0,03 мл. 

3. Інтраокулярний/ інтраназальний метод:
1000 доз вакцини розчинити у 30 мл стерильного розчинника. Вносити птиці вакцинний розчин по одній краплі (0,03 мл) в одне око, або одну ніздрю. Для зручності використовуйте піпетку з округлим отвором, щоб досягти найбільшого об’єму краплі. 

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Не відмічалось. 

5.10. Спеціальні застереження

Уникайте стресу птиці в період вакцинації.
5.11. Період виведення (каренції)

21 день.
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, котрі вводять засоби захисту тваринам та птиці
Мити руки дезінфікуючими засобами після використання вакцини. Необхідно одягати маску та захисні рукавички під час розприскування вакцини.

У разі випадкового введення людині необхідно негайно звернутись до лікаря.

6. Фармацевтичні особливості
6.1. Основні форми несумісності

Вакцину не слід застосовувати впродовж 14 діб до та після застосування будь-якої іншої живої вакцини.

6.2. Термін придатності

30 місяців. Розчинену вакцину використати відразу. 

6.3. Особливі застереження щодо зберігання

Сухе, темне місце за температури від 2 ºС до 8 ºС. 
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування

Скляні флакони по 1000, 2500, 5000 або 10000 доз.

6.5. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Зоетіс Інк., 10 Сільван Вей, Парсіппані, Нью Джерсі 07054, США.
6.6. Назва та місцезнаходження виробників
Зоетіс Індастріа де Продутос Ветерінаріос Лтда, Руа Луіз Фернандо Родрігес, 1701 Кампінас, Сан Пауло, Бразилія.

Зоетіс Інк., 2000 Рокфорд Роад, Чарльз Сіті, Айова 50616, США.

6.7. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним засобом

Залишки невикористаного препарату та флакони знешкоджують відповідно до законодавства України.
7. Додаткова інформація

Якщо препарат не відповідає вимогам листівки-вкладки або виникли ускладнення, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-контрольний інститут біотехнології і штамів мікроорганізмів (ДНКІБШМ) та постачальника (виробника). Одночасно з посланцем у ДНКІБШМ направляють, відповідно до “Вказівки про порядок пред’явлення рекламацій на біологічні препарати, що призначені для застосування у ветеринарній медицині” від 03.06.98 № 2 три нерозкриті флакони цієї серії препарату за адресою: 03151, м. Київ, вул. Донецька, 30, ДНКІБШМ.
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