PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac E. coli lyofilizat na suspenziu na vakcinaciu sprejom pre kuréata a morky alebo na podanie
Vv pitnej vode pre kurcéata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

U¢inna latka:
Zivy aroA gén deletovany Escherichia coli, typ O78, kmeti EC34195 5,2 x 10°- 9,1 x 10® CFU*

* Koldnietvorné jednotky, ak rastd na trypton séjovom agare.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Sachar6za

Siran amonny

Heptahydrat siranu horecnatého

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Fosfat disodny

Krémovo sfarbeny lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (brojlery, buduce nosnice/chovné sliepky) a morky.
3.2 Indikécie na pouzitie pre kaZdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu brojlerov, budtcich nosnic/chovnych sliepok a moriek na znizenie mortality
a lézii (perikarditida, perihepatitida, aerosakulitida) spojenych s Escherichia coli, sérotyp O78.

Nastup imunity:

Kur¢ata: 2 tyzdne po vakcinacii pre redukciu 1ézii. Nastup imunity nebol stanoveny pre znizenie
mortality.

Morky: 3 tyzdne po druhej vakcinacii na redukciu 1ézii a mortality.

Trvanie imunity:

Kurcata: 8 tyzdnov na redukciu 1ézii a 12 tyzdiiov na zniZenie mortality (podanie sprejom)
12 tyzdiiov na redukciu 1ézii a mortality (podanie v pitnej vode).

Morky: trvanie imunity nebolo stanovené.

Studia na krizova chranenost’ preukézala redukciu vyskytu a zavaznosti aerosakulitidy sposobene;
E.coli, serotypy O1, O2 a O18 po podani sprejom pre kurcata. Pre tieto sérotypy nebol stanoveny
nastup a trvanie imunity.



3.3 Kontraindikéacie

Nevakcinovat’ zvierata podstupujlice antibakterialnou alebo imunosupresivnou liecbou.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

%

Nepouzivat antibiotika 1 tyzden pred a po vakcinacii, antibioticka liecba moze zhorsit’ ucinnost’
vakciny.

Nie st dostupné informacie o vplyve vysokych hladin materskych protilatok na uc¢innost’ vakciny.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u_ciel'ovych druhov:

Vakcinaény kmen méze byt zisteny v tkanivach (peéen, srdce) az 6 dni (kurcatd) alebo v tkanivach
(hrudné plicne vaky) 4 dni (morky) po vakcinacii. Vakcinované vtaky mézu vylu¢ovat’ vakcinaény
kmen trusom az 5 tyzdiov (kuréata) alebo 7 dni (morky) po vakcinacii a vakcina méze zostat’
pritomna v prostredi az do ukoncenia chovného obdobia (kurcata) alebo do 7 dni (morky).

Preto sa odporaca po skonéeni chovného obdobia ¢istit’ a dezinfikovat’ chovné priestory vtakov,

v ktorych bola vakcina aplikovana.

Vakcinacny kmen sa moze Sirit’ na vtaky, ktoré su v kontakte. Vakcinaény kmen moze byt
identifikovany podl'a jeho rastovych vlastnosti v biologickom rastovom médiu: vykazuje normalny
rast na MacConkey a trypton séjovom agare, zatial’ o nie su pozorované ziadne kolonie, ked’ je kmen
kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimum agaru).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Pri podani dodrzujte zvyc€ajné aseptické opatrenia.

Odporuca sa pouzivat’ ochranu o¢i, rukavice a masku na nos a tsta pocas aplikacie vakciny. Cudia so
zniZzenou imunitou by nemali byt pritomni pri podavani vakciny.

Po pouziti dezinfikujte ruky a vybavenie.

Personal pracujuci s vakcinovanymi zvieratami by mal dodrziavat’ vSeobecné hygienické zasady

a dbat’ na zvysSenu opatrnost’ pri manipulacii s podstielkou nedavno vakcinovanych zvierat.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:

Imunizaciu je potrebné povazovat za jednu zo stc¢asti komplexného kontrolného programu, ktory riesi
vSetky dolezité hygienické a zdravotné faktory pre hydinu.

3.6 Neziaduce ucinky

Kur¢ata (brojlery, budice nosnice/chovné sliepky) a morky.

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouZivatel'ov.



3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpe¢nost’ tohto veterinarneho lieku bola preukdzan pri podani kuréatimpocas znasky v jedne;j
davke hrubym sprejom aj pri podani v pitnej vode. U¢innost’ tohto veterinarneho lieku nebola
preukézana pri podani kuréatam pocas znasky. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny u kurciat pocas
znaSky musi byt vykonané na zaklade zvéazenia jednotlivych pripadov.

Bezpeénost’ tohto veterindrneho lieku sa neskiimala u moriek pocas znasky. Nepouzivajte u moriek
pocas znasky a pocas 6 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informécie 0 bezpecénosti a ucinnosti 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 zklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie hrubym sprejom pre kur¢ata a morky alebo podanie v pitnej vode pre kurcata.

Vakcinaéna schéma

Kurcata: Jedna davka vakciny od prvého dina zivota formou hrubého spreja alebo jedna davka vakciny
od piatich dni Zivota pri podani v pitnej vode.

Morky: Jedna davka vakciny od prvého dia zivota nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tyzdne
neskér formou hrubého spreja.

Podanie

Podanie sprejom:
Pouzivat’ Cisté vakcinané materialy a po vakcinacii vypnut ventilaciu na 15 mintt.

Odstrante uzaver a zatku. Pri izbovej teplote napliite polovicu fl'asticky vodou bez obsahu chléru.
Nasad'te zatku a pretrepavajte, kym neddjde k rozpusteniu. Nalejte rekonstituovan(i vakcinu do Cistej
nddoby a pridajte vodu bez obsahu chloru na d’al$ie rozriedenie vakciny za i¢elom ziskania
rovnomerného rozdelenia pri postreku vtakov.

Nepouzivajte na sprejovacie zariadenie ziadne dezinfekéné prostriedky ani iné latky znizujlice
ucinnost’ zivej vakeiny.

Zried'te a aplikujte rekonstituovanu vakcinu v pomere 1 ddvka rekonstituovanej vakciny na jedného
vtaka, podl'a predpisov vasho $pecifického vybavenia na postrek. Odporii¢any objem na jednu davku
je medzi 0,1 a 0,5 ml. Vzdialenost’ pri sprejovani by mala byt’ 30 az 80 cm nad zvieratami na
zabezpecenie rovnomernej distribucie a odporacana vel'kost’ kvapiek je viac ako 100 pm.

Podanie v pitnej vode:

Uistite sa, ze vSetky potrubia, hadice, koryta, napajadla apod. su dokladne vycistené a bez stop
dezinfek¢énych prostriedkov, detergentov, mydiel atd’. a antibiotik. Vakcina je neucinné po kontakte
s dezinfekénymi prostriedkami.

Pred aplikéciou vakciny by mala byt voda v napajadle spotrebovana tak, aby napajadla obsahovali
minimum vody. Potrubnd stistava musi obsahovat’ iba vodu s vakcinou, nemala by obsahovat’
nemedikovanu vodu.

Aby sa zabezpecilo, ze vsetky vtaky budu pit’ pocas vakcinacie, méze byt potrebné zamedzit’ im
pristup k vode pred vakcinaciou.



Otvorte flasti¢ku s vakcinou pod vodnou hladinou vo vhodnej nddobe a dokladne rozpustite. Flasticku
a zatku treba Uplne vyprazdnit’ premyvanim. Nerozdel'ujte vel'ké fl'ase na vakcinaciu viac ako jednej
haly alebo napajacieho systému Mohlo by dojst’ k chybe v davkovani.

Pouzivajte studenu Cerstvii vodu bez chloru a ionov kovov. Na zlepSenie kvality vody a zvySenie
stability baktérii mozete pridat’ nizkotu¢né susené mlieko (tj. <1% tuku) (2-4 gramy na liter vody)
alebo nizkotuéné mlieko (20-40 ml na liter vody).

Vakcina by sa mala najlepSie podavat’ v takom mnozstve vody, ktoré vtaky spotrebujd do 3 hodin.
Cielom je, aby kazdy vtak dostal jednu davku vakciny. Plati v§eobecné pravidlo, ze rekonstituovana
vakcina by mala byt podana v Cerstvej vode bez chloéru v mnozstve 1 000 davok na 1 liter vody a den
zivota na 1 000 kurciat, napr. pre 1 000 10-dilovych kurciat by bolo potrebnych 10 litrov vody. Ak si
nie ste isti spotrebou vody, zmerajte ju deii pred podanim vakciny.

Po rekonstittcii prichl'adna az svetlozlta nepriehl'adna suspenzia (v zavislosti na mnozstve pouzitého
rozpustadla).

Rozpustenu vakcinu vtakom podajte ihned’ po rekonstitucii.
Nevystavujte suspenziu na vakcinaciu priamemu slne¢nému svetlu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Ziadne neZiaduce G¢inky neboli pozorované po podani 10x vyssej davky vakciny.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01AE04

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po rekonstittcii podl'a ndvodu: 2 hodiny.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Frasti¢ku skladovat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Borosilikatova sklenena 10 ml flasti¢ka typu I pre 2500 a 5000 davok a 50 ml frasti¢ka pre 10 000
a 20 000 davok s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom.

Kartoénova skatul'a s jednou fTastickou s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.
Kartonova Skatul’a s desiatimi fl'astickami s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat® prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/12/140/001008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/06/2012.

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’a s jednou fPastickou s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami
Kartonova Skatul’a s desiatimi fPastickami s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac E. coli lyofilizat na suspenziu na vakcinaciu sprejom pre kurcata a morky alebo na podanie
Vv pitnej vode pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy aroA gén deletovany Escherichia coli, typ 078, 5,2 x 10°- 9,1 x 108 CFU/davku

3. VEIKOST BALENIA

1 x 2500 davok, 10 x 2500 davok
1 x 5000 davok, 10 x 5000 davok
1 x 10000 davok, 10 x 10000 davok
1 x 20000 davok, 10 x 20000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata (brojlery, buddce nosnice/chovné sliepky) a morky.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Vakcinacia sprejom pre kuréata a morky alebo podanie v pitnej vode pre kurcéata.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'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 A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/12/140/001 2 500 davok 1 flrasticka
EU/2/12/140/002 2 500 davok 10 flasti¢iek
EU/2/12/140/003 5 000 davok 1 flasticka
EU/2/12/140/004 5 000 davok 10 flasticiek
EU/2/12/140/005 10 000 davok 1 flasticka
EU/2/12/140/006 10 000 davok 10 flasticiek
EU/2/12/140/007 20 000 davok 1 frasticka
EU/2/12/140/008 20 000 davok 10 flasticiek

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA FLCASTICKA
2500, 5000, 10000, 20000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac E. coli

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ziva E. coli : 5,2 x 10° - 9,1 x 108 CFU/davku
2500 davok

5000 davok

10000 davok

20000 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Poulvac E. coli lyofilizat na suspenziu na vakcinaciu sprejom pre kurcata a morky alebo na podanie
v pitnej vode pre kurcata
2. ZlozZenie
Jedna davka obsahuje:

I:Jéinné latka:
Zivy aroA gén deletovany Escherichia coli, typ O78, kmen EC34195 5,2 x 10°- 9,1 x 10® CFU*

* Kolo6nietvorné jednotky, ak rastd na trypton sdjovom agare.

Krémovo sfarbeny lyofilizat.

3. Cielové druhy

Kur¢ata (brojlery, budice nosnice/chovné sliepky) a morky.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu brojlerov, buducich nosnic/chovnych sliepok a moriek na zniZenie mortality
a lézii (perikarditida, perihepatitida, aerosakulitida) spojenych s Escherichia coli, sérotyp O78.

Nastup imunity:

Kurcata: 2 tyzdne po vakcinacii pre redukciu 1ézii. Nastup imunity nebol stanoveny pre zniZenie
mortality.

Morky: 3 tyzdne po druhej vakcinacii na redukciu 1ézii a mortality.

Trvanie imunity:

Kurcata: 8 tyzdiiov na redukciu 1ézii a 12 tyzdnov na znizenie mortality (podanie sprejom)12 tyzdiov
na redukciu lézii a mortality (podanie v pitnej vode).

Morky: trvanie imunity nebolo stanovené.

Stadia na krizova chranenost’ preukazala redukciu vyskytu a zavaznosti aerosakulitidy sposobene;
E. coli, sérotypy O1, O2 a O18 po podani sprejom pre kurcata. Pre tieto serotypy nebol stanoveny
nastup a trvanie imunity.

5. Kontraindikécie

Nevakcinovat’ zvierata podstupujlice antibakterialnou alebo imunosupresivnou lie¢bou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Nepouzivat’ antibiotika 1 tyzden pred a po vakcinacii, antibioticka
lie¢ba mdze zhorsit’ ¢innost’ vakciny.

Nie st dostupné informacie o vplyve vysokych hladin materskych protilatok na uc¢innost’ vakciny.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie U ciel'ovych druhov:

Vakcinaény kmeni moze byt zisteny v tkanivach (pecen, srdce) az 6 dni (kurcata) alebo v tkanivach
(hrudné plicne vaky) 4 dni (morky) po vakcinacii. Vakcinované vtaky moézu vylucovat’ vakcinaény
kmen trusom az 5 tyzdiov (kurcata) alebo 7 dni (morky) po vakcinacii a vakcina moze zostat’
pritomna v prostredi az do ukonéenia chovného obdobia (kurcata) alebo do 7 dni (morky). Preto sa
odporuaca po skonceni chovného obdobia Eistit” a dezinfikovat’ chovné priestory vtakov, v ktorych bola
vakcina aplikovana.

Vakcinaény kmen sa moze Sirit’ na vtaky, ktoré st v kontakte.

Vakcina¢ny kmen moze byt identifikovany podla jeho rastovych vlastnosti v biologickom rastovom
médiu: vykazuje normalny rast na MacConkey a tryptdn s6jovom agare, zatial’ ¢o nie si pozorované
ziadne kolonie, ked’ je kmen kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimum agaru).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri podani dodrzujte zvycajné aseptické opatrenia.

Odporuca sa pouzivat’ ochranu o¢i, rukavice a masku na nos a usta pocas aplikécie vakciny. Cudia so
zniZzenou imunitou by nemali byt’ pritomni pri podavani vakciny. Po pouziti dezinfikujte ruky a
vybavenie.

Personal pracujuci s vakcinovanymi zvieratami by mal dodrziavat’ v§eobecné hygienické zasady

a dbat’ na zvysSenu opatrnost’ pri manipulacii s podstielkou nedavno vakcinovanych zvierat.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Iné opatrenia:

Imunizéciu je potrebné povazovat za jednu zo stcasti komplexného kontrolného programu, ktory riesi
vSetky dolezité hygienické a zdravotné faktory pre hydinu.

Nosnice:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola preuké&zan pri podani kuréatam pocas znasky v jednej davke
hrubym sprejom aj pri podani v pitnej vode. Uginnost’ veterinarneho lieku viak nebola preukazana pri
podani kuréatam pocas znasky. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny u kur¢iat po¢as znasky musi byt
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Bezpeénost’ veterinarneho licku sa neskimala u moriek pocas znasky. Nepouzivajte u moriek pocas
znasky a pocas 6 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informécie o0 bezpecénosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani 10-n&sobné davky vakciny neboli pozorované Ziadne neZiaduce G¢inky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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7. Neziaduce ucinky
Kurcata (brojlery, buduce nosnice/chovné sliepky) a morky:
Nie sU zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Kurgata: Jedna davka vakciny od prvého diia Zivota formou hrubého spreja alebo jedna davka
vakciny od piatich dni Zivota pri podani v pitnej vode.

Morky: Jedna davka vakciny od prvého diia Zivota nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tyzdne
neskér formou hrubého spreja.

9. Pokyn o spravnom podani
Podanie hrubym sprejom pre kur¢ata a morky alebo podanie v pitnej vode pre kurcata.

Podanie sprejom:
Pouzivat’ ¢isté vakcina¢né materidly a po vakcinacii vypnut’ ventilaciu na 15 mintt.

Odstrante uzaver a zatku. Pri izbovej teplote napliite polovicu flasticku vodou bez obsahu chloru.
Nasad'te zatku a pretrepavajte, kym neddjde k rozpusteniu. Nalejte rekonstituovanu vakcinu do Cistej
nadoby a pridajte vodu bez obsahu chloru na d’alSie rozriedenie vakciny za uc¢elom ziskania
rovnomerného rozdelenia pri postreku vtakov.

Nepouzivajte na sprejovacie zariadenie Ziadne dezinfekcné prostriedky ani iné latky znizujtice
ucinnost’ zivej vakciny.

Zried'te a aplikujte rekonstituovant vakeinu v pomere 1 davka rekonstituovanej vakeiny na jedného
vtaka, podla predpisov vasho Specifického vybavenia na hruby postrek. Odporacany objem na jednu
davku je medzi 0,1 a 0,5 ml. Vzdialenost’ pri sprejovani by mala byt’ 30 aZ 80 cm nad zvieratami na
zabezpecenie rovnomernej distribucie a odporticana vel'kost’ kvapiek je viac ako 100 pum.

Podanie v pitnej vode:

Uistite sa, ze vSetky potrubia, hadice, koryta, napajadla apod. su dokladne vycistené a bez stop
dezinfek¢énych prostriedkov, detergentov, mydiel atd’. a antibiotik. Vakcina je neti¢inna po kontakte
s dezinfekénymi prostriedkami.

Pred aplikaciou vakciny by mala byt voda v napéjadle spotrebovana tak, aby napéajadla obsahovali
minimum vody. Potrubnd stistava musi obsahovat’ iba vodu s vakcinou, nemala by obsahovat’
nemedikovanu vodu.

Aby sa zabezpecilo, ze vSetky vtaky budu pit’ pocas vakcindcie, méze byt potrebné zamedzit’ im
pristup k vode pred vakcinaciou.

Otvorte fTasticku s vakcinou pod vodnou hladinou vo vhodnej nadobe a dokladne rozpustite. Flasticku

a zatku treba uplne vyprazdnit’ premyvanim. Nerozdel'ujte vel'ké fl'aSe na vakcinaciu viac ako jednej
haly alebo napéjacieho systému. Mohlo by ddjst’ k chybe v davkovani.
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Pouzivajte studenu Cerstva vodu bez chloru a idonov kovov. Na zlepSenie kvality vody a zvySenie
stability baktérii mozete pridat’ nizkotuéné susené mlieko (tj. <1% tuku) (2-4 gramy na liter vody)
alebo nizkotu¢né mlieko (20-40 ml na liter vody).

Vakcinu by sa mala najlepsie podavat’ v takom mnozstve vody, ktoré vtaky spotrebuji do 3 hodin.
Ciel'om je, aby kazdy vtak dostal jednu davku vakciny. Plati vS§eobecné pravidlo, Ze rekonstituovana
vakcina by mala byt podana v Cerstvej vode bez chléoru v mnozstve 1 000 ddvok na 1 liter vody a deni
zivota na 1 000 kurciat, napr. pre 1 000 10-diiovych kurciat by bolo potrebnych 10 litrov vody. Ak si
nie ste isti spotrebou vody, zmerajte ju deii pred podanim vakciny.

Po rekonstitucii priehl’'adna az svetlozlta nepriehl'adna suspenzia (v zavislosti na mnozstve pouzitého
rozpustadla).

Rozpustent vakcinu vtakom podajte ihned’ po rekonstitucii.
Nevystavujte suspenziu na vakcinaciu priamemu slne¢nému svetlu.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.

Frasticku skladovat’ v Skatuli, aby bola chranend pred svetlom.

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

Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/12/140/001-008
Borosilikatova sklenena fTasticka typu I 10 ml alebo 50 ml s chlérbutylovou gumovou zéatkou

a hlinikovym uzaverom.
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Kartonova skatul’a s jednou fTastickou s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.
Kartonova Skatul’a s desiatimi fl'astickami s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o regitracii a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanielsko

17. DalSie informacie

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.
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