SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre kurcata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

Utinna(é) latka(y):
Zivy poxvirus vtakov, kmet DCEP 25  min. 10*°CCIDs— 10*'CCIDs*

* CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkovua kultiru

Pomocné latky :

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto

Kvalitativne zloZenie pomocnych informacie délezité pre
latok a inych zloZiek spravne podanie

veterinarneho lieku

Lyofilizat:

Sacharéza

Hydrolyzat laktalbuminu

Glutamat sodny

Rozpustadlo:

Glycerin 1mg

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Lyofilizat: bézova homogénna peleta
Rozpustadlo: ¢iry roztok

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca
Morky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlery, mladé sliepky (znaskové a chovné)) a moriek (brojlery,
chovné morky) proti diftérii hydiny.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Nevakcinovat’ zvieratd pred 4. tyzdiiom zivota.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, morky:
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

Vv Casti 16 pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intradermalne podanie.

Davka 0,01 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.

Po rekonstitucii vakciny v priloZzenom rozpustadle, opatrne roztok pretrepat’ a aplikovat’ vakcinu
prepichnutim kridlovej riasy alebo skarifikdciou na vonkajsiu stranu stehna.

Zdravé prostredie: vakcinacia vo veku 4 tyzdinov s revakcinaciou kazdy rok u hydiny chovanej dlhsie
ako 18 mesiacov.

Kontaminované prostredie: vakcinacia vo veku 4 tyzdiov s revakcinaciou o 10-12 tyzdnov neskor.

Nasledne revakcinacia kazdy rok.

Dodrziavat’ obvyklé aseptické podmienky.
Na pripravu vakciny pouzivat’ len ¢isté pomdcky bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

3.10 Priznaky predavkovania (ak je potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po predavkovani neboli pozorované ziadne neziaduce téinky.



3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01AD12

Imunologicky veterinarny liek pre kuréata a morky. Zivé virusova vakcina

Antigén po vpraveni do organizmu vytvara do dvoch tyzdnov aktivnu imunitu proti diftérii hydiny.
Imunita pretrvava po dobu jedného roku. Antigény obsiahnuté vo vakcine st postupne v organizme
eliminované imunitnym systémom zvierat’a.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporuSenom obale: 42 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom.
Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: liekovky (sklo typ I ) uzavreté butylovou gumenou zatkou.
Rozpustadlo: liekovky (sklo typ I ) uzavreté butylovou gumenou zatkou.
Vonkajs$im obalom je plastova Skatul’ka.

Velkost balenia:

Lyofilizat 1 x 500 davok + rozpustadlo 1 x 5 ml (1 x 500 davok)
Lyofilizat 5 x 1000 davok + rozpastadlo 5 x 10 ml (5 x 1000 davok)
Lyofilizat 10 x 1000 davok + rozpustadlo 10 x 10 ml (10 x 1000 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/0019/98-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/05/1998

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (lyofilizit + rozpustadlo): 1 x 500 davok, 5 x 1000 davok, 10 x 1000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Iv(aidé davka (0,01 ml) obsahuje:
Zivy poxvirus vtakov, kmeti DCEP 25 min. 10*°CCIDs,— 10*'CCIDs,

3.  VELCKOST BALENIA

1 x 500 davok
5 x 1000 davok
10 x 1000 davok

4.  CIELOVE DRUHY

Kura domaca
Morky

|5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Intraderméalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/mesiac/rok}:
Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Lyofilizat: Uchovavat’ a prepravovat’ chladené . Chranit’ pred svetlom.
Rozptstadlo: Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/0019/98-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovky lyofilizat 500 davok, 1000 dévok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIFTOSEC CT
Lyofilizat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Zivy poxvirus vtakov, kmeit DCEP 25

500 davok
1000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/mesiac/rok}:
Po rekonstittcii ihned’ pouzit’.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky rozpustadlo 500 davok, 1000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DIFTOSEC CT
rozpustadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 ml (500 davok)
10 ml (1000 davok)

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {det/mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ pouzit'.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre kurcata a morky

2. ZloZenie
Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

I:Jéinn:i latka:
Zivy poxvirus vtakov, kmeft DCEP 25  min. 10*°CCIDs— 10*'CCIDs*

* CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkovua kultiru

Rozpuastadlo:
Glycerin (ako adjuvant) 1mg

Lyofilizat: béZova homogénna peleta
Rozpustadlo: Ciry roztok
3. Cielové druhy

Kura domaca, morky

4, Indikacie na pouZitie

N aktivnu imunizaciu kurciat (brojlery, mladé sliepky (znaskové a chovné)) a moriek (brojlery,
chovné morky) proti diftérii hydiny.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 1 rok.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Nevakcinovat’ zvierata pred 4. tyzdnom zivota.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po predavkovani neboli nepozorované ziadne neziaduce uc¢inky.

Zavazné inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. NeZiaduce ucinky

Kura doméaca, morky:
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intradermalne podanie.

Dévka 0,01 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.

Po rekonstittcii vakeiny v prilozenom rozpustadle, opatrne roztok pretrepat’ a aplikovat’ vakcinu
prepichnutim kridlovej riasy alebo skarifikaciou na vonkajsiu stranu stehna.

Zdravé prostredie: vakcinacia vo veku 4 tyzdnov s revakcinaciou kazdy rok u hydiny chovanej dlhsie
ako 18 mesiacov.

Kontaminované prostredie: vakcinacia vo veku 4 tyzdiov s revakcinaciou o 10-12 tyzdnov neskor.
Nasledne revakcinacia kazdy rok.

9. Pokyn o spravnom podani

Dodrziavat’ obvyklé aseptické podmienky.

Na pripravu vakciny pouzivat’ len ¢isté pomdcky bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat Uchovavat’ a prepravovat’ chladeny (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

97/0019/98-S

Lyofilizat 1 x 500 davok + rozpustadlo 1 x 5 ml (1 x 500 davok)
Lyofilizat 5 x 1000 davok + rozpustadlo 5 x 10 ml (5 x 1000 davok)
Lyofilizat 10 x 1000 davok + rozpustadlo 10 x 10 ml (10 x 1000 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
11/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informéacie
Len pre zvierata.
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