Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 026/P/23-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku:

Broilact® 

Lyofilizát na rozpustenie v pitnej vode, alebo na aplikáciu sprejovaním.

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

Orion Corporation, P. O. Box 65, FI-02101 Espoo, Fínsko.

Zloženie:

Veterinárny prípravok obsahuje živé, anaeróbne, lyofilizované baktérie v množstve min. 1010/CFU/1g, získané z normálnej črevnej  mikroflóry dospelej domácej hydiny.

Popis vet. prípravku:

Béžový prášok.

Druh a kategória zvierat:

Kurčatá, morky, husi, bažanty, prepelice, jarabice.

Charakteristika:

BROILACT® sa používa na rýchle založenie a rozvoj prirodzenej črevnej mikroflóry u kurčiat a moriek. U jednodňových kurčiat pomáha BROILACT® predchádzať intestinálnej kolonizácii enteropatogénnymi baktériami. BROILACT® pomáha obnoviť prirodzenú črevnú mikroflóru u dospelých vtákov po liečbe antibiotikami. 

Dávka a spôsoby aplikácie u cieľového druhu zvierat:

Aplikujte sprejovaním (kvapky by mali mať priemer cca. 1 mm) alebo perorálne pitnou vodou. Celková dávka prípravku je 1,0 mg/vták.

Príprava koncentrovaného roztoku: 

Pridajte regeneračný agens do vody, aby boli lyofilizované baktérie chránené pred nečistotami ako je napr. chlór a aby bola podporená ich revitalizácia. Regeneračný agens je dostupný vo vrecúškach po 20 g a 80 g. Najprv pridajte regeneračný agens do vlažnej vody. Akonáhle je všetok regeneračný agens rozpustený, pridajte za jemného miešania BROILACT® tak, aby nevznikali bubliny. Nechajte koncentrovaný roztok ešte cca. pol hodiny stáť, aby sa všetko dokonale rozpustilo. 

Na 2 000 vtákov: 10 g regeneračného agensu a 2 g Broilactu® do 0,3 - 0,6 litra vody

Na 5 000 vtákov: 20 g regeneračného agensu a 5 g Broilactu® do 0,7 - 1,5 litra vody

Na 20 000 vtákov: 80 g regeneračného agensu a 20 g Broilactu® do 3 - 6 litrov vody

Malé objemy sa odporúčajú na použitie v sprejovacích komorách v liahňach a veľké objemy naopak na ručné sprejovanie v liahňach, alebo  na farmách. 

KVAPKOVÁ APLIKÁCIA SPREJOVANÍM

Koncentrovaný roztok sa používa na kvapkovú aplikáciu sprejovaním na jednodňové  kurčatá tak, ako je. Na jedno kura sa nasprejuje 0,15 – 0,3 ml roztoku. Kvapky by mali mať priemer cca. 1 mm, pokiaľ majú správnu veľkosť, môžeme jednotlivé kvapky vidieť na perí kurčiat. Sprejovanie sa môže prevádzať v automatických sprejovacích komorách v liahňach, alebo priamo na farmách. 

Aplikácia môže byť prevádzaná záhradným postrekovačom alebo v automatickej sprejovacej komore, podobnej IB vakcinačnej komore, ale priemer trysky pre BROILACT®  by mal byť > 1,5 mm a mal by byť použitý nízky tlak. Po použití nástroje starostlivo očistite.

APLIKÁCIA V PITNEJ VODE

1. jednodňové kurčatá

Pred aplikáciou BROILACTu® do napájacieho systému je dôležité systém prepláchnuť čistou vodou, aby sa zabránilo výskytu reziduí dezinfekčných prostriedkov. Koncentrovaný roztok pridajte k dostatku napájacej  vody, ktorá bude za 2 ‐ 4 h spotrebovaná. Typický objem vody pre jednodňové kurča je 2,5 ml, teda 5,0 l vody pre 2 000 kurčiat, 12,5 l vody pre 5 000 kurčiat a 50  l vody pre 20 000 kurčiat.

2. Dospelé jedince po ATB liečbe (Salmonella či akékoľvek iné patogény) 
Zásadou je, že by vtáky mali: 

1. prijať adekvátnu antibiotickú liečbu, 

2. byť po dokončení ATB liečby presunuté do čistej sekcie, pokiaľ je to možné,

3. za 24 h a 48 h po dokončení medikácie by mala byť obnovená črevná mikroflóra BROILACTom®. 

Koncentrovaný roztok pridajte k dostatku napájacej vody, ktorá bude za 2 ‐ 4 h spotrebovaná. Pre dospelého vtáka je typický objem 20 ml, teda 40 l vody je pre 2 000 vtákov, 100 l vody je pre 5 000 vtákov a 400 l vody je pre 20 000 vtákov. 

BROILACT® je najlepšie podávať po malom množstve krmiva, potom sú vtáky smädné a BROILACT® rýchlo vypijú. Nie je nutné, aby po aplikácii BROILACTu® bol celý napájací systém očistený pitnou vodou. 

Chovné jedince

Nasledujúci deň po dokončení ATB liečby vtáky normálne nakŕmte o 8:00 hod. a vodu podávajte do 10:00 hod., potom prerušte podávanie vody. O 14:00 hod. začnite podávať nachystaný roztok BROILACTu® (viď. vyššie) a aktivujte podávanie čistej vody potom, ako bol roztok BROILACTu® spotrebovaný. Podávanie BROILACTu® opakujte o 48 hodín.

Nosnice

Vo večerných hodinách dňa, kedy bola dokončená ATB liečba, zhasnite svetlá a prerušte podávanie krmiva i pitnej vody. Nasledujúce ráno po zapnutí svetiel podajte malé množstvo krmiva a okamžite potom začnite podávať pripravený roztok BROILACTu®. Akonáhle bude roztok BROILACTu® spotrebovaný, obnovte normálny systém kŕmenia a napájania. Podávanie BROILACTu® opakujte o 48 hodín.

Upozornenia:

Používanie niektorých antibiotík v kŕmnych štartéroch môže poškodiť baktérie obsiahnuté v Broilacte®.

Pri sprejovaní je povinné používať tvárové (dýchacie) rúško.

Pri práci používajte rukavice a tvárovú masku. Nejedzte, nepite a nefajčite v mieste, kde pracujete s Broilactom®.

Veľkosť balenia:

Broilact 5 x 2 g, 5 x 5 g a 5 x 20 g v plastových vrecúškach s hliníkovou fóliou. 

Regeneračný agens: Papierová škatuľka s priloženým príbalovým letákom obsahujúca 5 x 20 g, alebo 5 x 80 g plastových vrecúšok s hliníkovou fóliou.

Spôsob uchovávania:

Uchovávajte v chladničke pri teplote 2 – 8 °C. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Čas použiteľnosti:

Spotrebujte do dátumu exspirácie uvedeného na obale. Vrecúška otvárajte priamo pred použitím.

Otvorené vrecúška by mali byť okamžite spotrebované.
Označenie:

Len pre zvieratá! 

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Spôsob likvidácie nepoužitého materiálu:

Nadbytočný materiál môže byť podaný vtákom, keďže “predávkovanie” nespôsobuje žiadne riziká.

Použité obaly: zlikvidujte plastové vrecúška s hliníkovou fóliou vo vnútri ako normálny domáci odpad.

Schvaľovacie číslo: 026/P/23-S

Distribútor: Orion Pharma s. r. o., Zelený pruh 95/97, 140 00, Praha 4, Česká republika

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 026/P/23-S

VONKAJŠÍ OBAl = papierová skladačka

Broilact®  

Lyofilizát na rozpustenie v pitnej vode alebo na aplikáciu sprejovaním.

5 x 5 g (5 x 2 g, 5 x 20 g)

Prípravok obsahuje živé, anaeróbne, lyofilizované baktérie v množstve min. 1010/CFU/1g, získané z normálnej črevnej mikroflóry dospelej domácej hydiny.
Kurčatá, morky, husi, bažanty, prepelice, jarabice.

BROILACT® sa používa na rýchle založenie a rozvoj prirodzenej črevnej mikroflóry u kurčiat a moriek. U jednodňových kurčiat pomáha BROILACT® predchádzať intestinálnej kolonizácii enteropatogénnymi baktériami. BROILACT® pomáha obnoviť prirodzenú črevnú mikroflóru u dospelých vtákov po liečbe antibiotikami.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

Exsp.: {mesiac/rok}

Číslo šarže:

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. Uchovávajte v chladničke pri teplote 2 – 8 °C.

Len pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Držiteľ rozhodnutia o schválení:

Orion Corporation

P. O. Box 65

FI-02101 Espoo

Fínsko.

Schvaľovacie číslo: 026/P/23-S

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 026/P/23-S

VNÚTORNÁ ETIKETA

Samolepka na plastových vrecúškach s hliníkovou fóliou vo vnútri

Broilact®  

Veterinárny prípravok obsahuje živé, anaeróbne, lyofilizované baktérie v množstve min. 1010/CFU/1g, získané z normálnej črevnej mikroflóry dospelej domácej hydiny.

Veľkosť balenia: 

2 g. Toto vrecúško postačuje pre 2 000 vtákov (1,0 mg/vtáka), 

alebo 5 g. Toto vrecúško postačuje pre 5 000 vtákov (1,0 mg/vtáka),

alebo 20 g. Toto vrecúško postačuje pre 20 000 vtákov (1,0 mg/vtáka).

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

Vrecúška otvárajte priamo pred použitím. Otvorené vrecúška by mali byť okamžite spotrebované.

Nadbytočný materiál môže byť podaný vtákom, keďže “predávkovanie” nespôsobuje žiadne riziká.

Číslo šarže:

Exsp.: {mesiac/rok}

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. Uchovávajte v chladničke pri teplote 2 -8 ° C.

Použité obaly: plastové vrecúška s hliníkovou fóliou vo vnútri zlikvidujte ako normálny domáci odpad.

Len pre zvieratá.

(Orion Pharma logo) 

Schvaľovacie číslo: 026/P/23-S

Príloha č. 4 k Rozhodnutiu  č.: 026/P/23-S

VNÚTORNÁ ETIKETA = REAGENČNÝ AGENS

Plastové vrecúško s hliníkovou fóliou 
Broilact®  Regeneračný agens

Pufrovaný peptón (pH: 7,1 ± 0,2)

20 g (80 g)

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre Broilact.

Číslo šarže:

Exsp.: {mesiac/rok}

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  Uchovávajte v chladničke pri teplote 2 – 8 ° C.
Len pre zvieratá.

(Orion Pharma logo) 

Schvaľovacie číslo: 026/P/23-S

