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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
POULVAC® IB MM+ARK - Σκόνη για παρασκευή διαλύµατος για ψεκασµό 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
Η σύνθεση του εµβολίου (ανά δόση) είναι η παρακάτω. 
 Ποσότητα ανά δόση 
∆ραστικά συστατικά  
Ιός λοιµώδους βρογχίτιδας: στέλεχος Massachusetts 1263 και 
στέλεχος Arkansas 3168 ≥103,3 EID50 

Σηµείωση: EID50 = µολύνουσα δόση 50% των εµβρύων. 
 
3. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ 
ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 
ΣΤΟΝ ΕΟΧ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
Pfizer Hellas AE, Λ.Μεσογείων 243, 154 51, Ν. Ψυχικό, Αθήνα, τηλ: 210 6785800 
Παρασκευαστής-Συσκευαστής 
Fort-Dodge Animal Health Holland 
Weesp, Ολλανδία. 
 
4. ΕΙ∆ΟΣ ΖΩΟΥ 
Κρεατοπαραγωγά ορνίθια. 
 
5. ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
Για την ενεργητική ανοσοποίηση ορνίθων, έτσι ώστε να µειωθεί η σοβαρότητα λοιµώξεων του 
ανώτερου αναπνευστικού συστήµατος από στελέχη ορότυπου Massachusetts ή στελέχη ορότυπου 
793/Β/91 (Arkansas) του ιού της λοιµώδους βρογχίτιδας. 
Η ανοσία αρχίζει τρεις εβδοµάδες µετά τον εµβολιασµό και διαρκεί επί έξι εβδοµάδες µετά από αυτόν. 
Έχει αποδειχθεί ότι η προστασία των πτηνών επιτυγχάνεται και επί παρουσίας µητρικών αντισωµάτων. 
 
6. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
Χορηγείται µε ψεκασµό, σε πτηνά από την ηλικία της µίας ηµέρας. 
 
7. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
Η πλειονότητα των χειροκίνητων συσκευών (π.χ. ASL Polyspray 2), των συσκευών που φέρονται 
στην πλάτη (π.χ. συσκευών Birchmeyer µε ρύγχος ψεκασµού 0,55 ή 1,6 mm, Gloria µε ρύγχος 1,0 
mm) ή των αυτόµατων συσκευών (π.χ. Bimex) για ψεκασµό εµβολίων είναι κατάλληλη για χορήγηση 
αυτού του εµβολίου. Η συσκευή πρέπει να ρυθµιστεί έτσι, ώστε να ψεκάζονται σταγόνες µεγάλου 
µεγέθους (διάµετρος σταγόνας 80-160 µ), για να χορηγείται µία δόση 0,5 mL σε κάθε πτηνό. 
Το εµβόλιο πρέπει να ανασυστήνεται µε νερό καλής ποιότητας σε θερµοκρασία δωµατίου (για 
παράδειγµα µε απιονισµένο νερό ή µε καλής ποιότητας πόσιµο νερό). Το εµβόλιο πρέπει να 
ανασυστήνεται µε την παρακάτω διαδικασία. 
Αφαιρείται το κάλυµµα αλουµινίου από το φιαλίδιο. Στη συνέχεια και προκειµένου να ανασυσταθεί το 
εµβόλιο, αφαιρείται το ελαστικό πώµα από το φιαλίδιο, το οποίο βυθίζεται σε πλαστικό δοχείο µε 0,5 
L καθαρό, κρύο νερό. Το φιαλίδιο πληρώνεται µε νερό κατά το ήµισυ, το πώµα τοποθετείται πάλι στο 
φιαλίδιο, το οποίο ανακινείται προκειµένου να αναµιχθεί το λυοφιλοποιηµένο εµβόλιο. 
Στη συνέχεια, το εµβόλιο προστίθεται στο νερό του δοχείου, αναµιγνύεται καλά, µεταφέρεται στο 
δοχείο ψεκασµού, και αναµιγνύεται καλά. Για το φιαλίδιο των 1000 δόσεων, πρέπει να 
χρησιµοποιείται συνολικός όγκος νερού 0,5 L, για το φιαλίδιο των 5000 δόσεων, πρέπει να 
χρησιµοποιείται συνολικός όγκος νερού 2,5 L και για το φιαλίδιο των 10000 δόσεων, πρέπει να 
χρησιµοποιείται συνολικός όγκος νερού 5 L. 
Τα ορνίθια πρέπει να ψεκάζονται όταν ευρίσκονται µέσα σε κιβώτια, έτσι ώστε να αποφεύγεται η 
απώλεια του εµβολιακού αντιγόνου. 
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8. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
Να µην εµβολιάζονται ασθενή πτηνά. Να µην εµβολιάζονται πτηνά για δεύτερη φορά. Να µη 
χρησιµοποιείται σε όρνιθες κατά την περίοδο ωοτοκίας, ούτε σε πουλάδες οι οποίες προορίζονται για 
ωοτοκία. Να µην εφαρµόζεται εµβολιασµός µε ψεκασµό, εφόσον υπάρχει υπόνοια υποκλινικής 
µόλυνσης. 
 
9. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Ελαφρές αναπνευστικές αντιδράσεις (π.χ. δύσπνοια, πταρµοί, ρόγχοι) µπορούν να παρατηρηθούν 
σε περίπου 10% των πτηνών για χρονικό διάστηµα τριών περίπου ηµερών µετά τον εµβολιασµό. 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
Μηδέν ηµέρες. 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
Να διατηρείται σε θερµοκρασία 2 έως 8 οC και να προστατεύεται από το φως. 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Τα στελέχη Massachusetts και Arkansas του ιού της λοιµώδους βρογχίτιδας µπορεί να µεταδοθούν σε 
πτηνά, τα οποία ευρίσκονται σε επαφή µε τα ήδη εµβολιασµένα πτηνά. Η χρονική περίοδος της 
πιθανότητας διασποράς του εµβολίου είναι έως 30 ηµέρες µετά τον εµβολιασµό. 
Όλα τα πτηνά σε κάποιο πτηνοστάσιο πρέπει να εµβολιάζονται µε το εµβόλιο αυτό. Το εµβόλιο δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται σε πτηνοστάσια µικτής εκτροφής ορνιθίων κρεατοπαραγωγής και ορνιθίων 
προοριζόµενων για αναπαραγωγή. 
 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Η ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ 
Το αχρησιµοποίητο υπόλοιπο των περιεκτών πρέπει να καταστρέφεται µε απολύµανσή τους. Υλικά 
και σκεύη που χρησιµοποιήθηκαν για τον εµβολιασµό πρέπει να απολυµαίνονται πριν την απόρριψή 
τους. 
 
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 
?. 
 
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα 
Να µην εµβολιάζονται ασθενή πτηνά. 
Το εµβόλιο πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο εφόσον έχει επιβεβαιωθεί ότι ορότυποι του ιού 
λοιµώδους βρογχίτιδας ορότυπου 793/Β/91 είναι παρόντες στην περιοχή. 
Πρέπει να λαµβάνεται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να αποφευχθεί διασπορά του ιού από εµβολιασµένα 
πτηνά σε φασιανούς. 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το φαρµακευτικό 
προϊόν σε ζώα 
Τα µάτια πρέπει να καλύπτονται µε προστατευτικά γυαλιά και η µύτη και το στόµα πρέπει να 
καλύπτονται µε προστατευτική µάσκα. Εναλλακτικά, µπορεί να χρησιµοποιηθεί προστατευτικό 
κράνος µε έλεγχο της κυκλοφορίας του αέρα. 
Συσκευασίες: φιαλίδιο των 6 mL µε 1000 δόσεις, φιαλίδιο των 10 mL µε 5000 δόσεις, φιαλίδιο των 20 
mL µε 10000 δόσεις. Μπορεί να µη διατίθενται εµπορικά όλες οι συσκευασίες. 
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