ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw lub w
wodzie do picia dla kur
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka zawiera:
Substancja czynna:
Zywe Escherichia coli z delecjg genu aroA, typ 5,2 x 10° - 9,1 x 10° CFU*
078, szczep EC34195

* Jednostki tworzace kolonie podczas wzrostu na ptytce z trypsynowym agarem sojowym.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Amonowy siarczan

Magnezu siarczan siedmiowodny

Potasu fosforan jednozasadowy

Sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny

Liofilizat o barwie kremowej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw i przysztych kur niosek/zarodowych i indykow w celu
ograniczenia $miertelno$ci i zmian (zapalenie osierdzia, zapalenia torebki watroby, zapalenie workow
powietrznych) towarzyszacych zakazeniu Escherichia coli, serotyp O78.

Czas powstania odpornosci:

Kurczeta: 2 tygodnie po podaniu szczepionki dla ograniczenia zmian chorobowych. Nie ustalono

rozpoczecia odporno$ci dla ograniczenia $miertelnosci.
Indyki: 3 tygodnie po drugim szczepieniu w celu ograniczenia zmian chorobowych i $miertelnosci.

Czas trwania odpornosci:

Kurczeta: 8 tygodni po szczepieniu dla ograniczania zmian patologicznych i 12 tygodni po
szczepieniu dla ograniczania $miertelnosci (aerozol). 12 tygodni dla ograniczenia zmian i
smiertelnosci (w wodzie do picia).

Indyki: czas trwania odpornosci nie zostal okreslony.




Badania dotyczace ochrony krzyzowej wykazaly zmniejszenie liczby przypadkow i cigzko$ci
zapalenia workow powietrznych wywotanych przez E. coli, serotypy O1, O2 i O18 u kurczat po
podaniu szczepionki w aerozolu. Dla tych serotypow czas pojawienia si¢ opornosci i jej trwania nie
zostat okreslony.

3.3  Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat leczonych produktami antybakteryjnymi i immunosupresyjnymi.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie stosowac¢ leczenia antybiotykowego w ciagu 1 tygodnia przed i po szczepieniu, poniewaz
stosowanie antybiotykdw moze ostabi¢ skutecznos¢ szczepionki.

Brak dostepnych informacji dotyczacych wpltywu wysokiego poziomu przeciwcial matczynych na
skutecznos$¢ szczepienia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Szczep szczepionkowy moze by¢ stwierdzany do 6 dni po szczepieniu w tkankach kurczat (watroba,
serce) lub 4 dni po szczepieniu w tkankach indykéw (piersiowe worki powietrzne). Zaszczepione ptaki
moga wydala¢ wraz z katem szczep szczepionkowy do 5 tygodni (kurczeta) lub 7 dni (indyki) po
podaniu szczepionki, a w sSrodowisku moga by¢ obecne do konca okresu tuczu lub do zakonczenia
hodowli (kurczgta) lub przez 7 dni (indyki).

Dlatego zaleca si¢ wyczysci¢ i zdezynfekowac pomieszczenie, w ktorym przebywaly ptaki poddawane
szczepieniu po zakonczeniu okresu tuczu lub hodowli.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne ptaki. Szczep szczepionkowy moze by¢
zidentyfikowany na podstawie jego wlasciwosci podczas wzrostu na biologicznych podtozach
hodowlanych: wykazuje normalny wzrost na podtozu MacConkey’a i na trypsynowym agarze
sojowym, podczas gdy nie obserwuje si¢ tworzenia kolonii na ptytkach bez aminokwasow
aromatycznych (agar minimalny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy stosowac zwyczajowe srodki ostroznosci dotyczace sterylnosci podczas wszystkich procedur
podawania produktu.

Zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu, rekawiczek, maski na twarz podczas podawania produktu. Osoby
z immunosupresj3 nie powinny by¢ obecne podczas podawania tej szczepionki.

Zdezynfekowac rece 1 sprzet po podaniu.

Personel uczestniczacy w szczepieniu zwierzat powinien postgpowac z ogdlnymi zasadami higieny i
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig ze Scidtka i odchodami niedawno
zaszczepionych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Uodparnianie powinno by¢ traktowane jako jeden ze sktadnikow ztozonych programéw kontroli
dotyczacych wszystkich waznych czynnikow higieny i zdrowia drobiu.



3.6 Zdarzenia niepozadane
Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato wykazane podczas stosowania
pojedynczej dawki w czasie nie$no$ci zarowno przy podaniu w formie aerozolu jak i w wodzie do
picia. Jednakze, skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata wykazana podczas
stosowania w okresie niesnosci. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki podczas niesnosci powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci u indykow
nie zostato okres$lone. Nie stosowac¢ u indykéw w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczeciem
okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w aerozolu o grubej kropli dla kur i indykéw lub do stosowania w wodzie do picia dla kur.

Po rekonstytucji: przezroczysta do biato-zottawej 1 nieprzezroczysta zawiesina (w zalezno$ci od
objetosci uzytego rozpuszczalnika)

Schemat szczepienia

Kurczeta: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia podana w postaci aerozolu grubokroplistego lub
jedna dawka szczepionki od 5 dnia Zycia podana w wodzie do picia.

Indyki: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia, druga dawka szczepionki 3 tygodnie p6zniej,
podane w postaci aerozolu grubokroplistego.

Podanie

Podanie w aerozolu:
Stosowac czysty sprzet do szczepienia i wylaczy¢ wentylacje na 15 minut po szczepieniu.

Usuna¢ kapsel i korek. Wypehi¢ fiolke do potowy niechlorowang woda o temperaturze pokojowe;.
Ponownie umiesci¢ korek i mocno wstrzasa¢ do czasu rozpuszczenia. Wyla¢ rozpuszczong
szczepionke do czystego pojemnika i doda¢ niechlorowana wode w celu dalszego rozcienczenia
szczepionki, tak by zapewni¢ rowng dystrybucje podczas rozpylania nad ptakami.

W urzadzeniu do tworzenia aerozolu nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekujgcych ani innych
substancji majacych niekorzystny wplyw na zywe szczepionki.

Rozpuszcezac¢ i podawac odtworzong szczepionke zgodnie z wskazowkami dotyczacymi tworzenia
okreslonej wielkos$ci kropel w urzadzeniu do podawania szczepionki w taki sposéb by jedna dawka



przygotowanej szczepionki przypadala na jednego ptaka. Zaleca si¢ by jedna dawka miata objgtosé
pomiedzy 0,1 a 0,5 ml. Wysoko$¢ na jakiej dokonuje si¢ rozplenia powinna wynosi¢ pomigdzy 30 a
80 cm nad zwierzetami w celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji. Zaleca si¢ stosowanie acrozolu
o wielkosci kropli wigkszej niz 100 um.

Podanie w wodzie do picia:

Nalezy sie upewni¢, ze caty system do podawania wody jest doktadnie wyczyszczony i wolny od
pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentéw, mydta itp., oraz antybiotykow. Kontakt z
srodkami dezynfekcyjnymi inaktywuje szczepionke.

Nalezy pozwoli¢ na wypicie wody z poidet przed podaniem szczepionki. System do podawania wody
powinien by¢ oprdzniony z wody do picia, a w poidtach powinna znajdowac si¢ jedynie woda ze
szczepionkg.

Moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem w celu zapewnienia, ze
wszystkie ptaki bedg pily podczas podawania szczepionki.

Fiolke ze szczepionka otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawartos¢. Nalezy upewnic sig, ze
fiolka jest catkowicie pusta przez przeplukanie fiolki i jej korka wodg. Nie dzieli¢ wiekszych fiolek by
zaszczepié ptaki przebywajace w kilku kurnikach lub pojonych za pomoca wigcej niz jednego
systemu, poniewaz moze to prowadzi¢ do btedow podczas dawkowania i odtwarzania szczepionki.

Uzywa¢ zimnej, Swiezej, niechlorowanej, wolnej od jonéw metali wody. W celu poprawy jakosci
wody 1 poprawienia stabilnosci bakterii mozna doda¢ do wody odtluszczone (<1% tluszczu) mleko w
proszku (2-4 gramy na litr wody) lub odttuszczone mleko (20-40 ml na litr wody).

Najlepiej jest podac szczepionke w takiej objetosci wody, ktdra zostanie spozyta przez ptaki w ciagu 3
godzin. Celem jest by dostarczy¢ kazdemu zwierzgciu jedng dawke szczepionki. Ogolng zasadg jest
odtworzenie szczepionki w niechlorowanej, $wiezej wodzie w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1
litr wody na dzien zycia ptakow dla 1000 ptakéw, np. potrzebne jest 10 litréw wody dla 1000
dziesieciodniowych ptakow. W przypadku watpliwos$ci, nalezy okresli¢ ilo$¢ przyjmowanej przez
ptaki wody dzien przed szczepieniem.

Po rekonstytucji, przezroczysta do biato-zottawej i nieprzezroczysta zawiesina (w zaleznos$ci od
objetosci uzytego rozcienczalnika).

Rozpuszczong szczepionke podawaé ptakom natychmiast po odtworzeniu.
Unika¢ ekspozycji szczepionki na §wiatto stoneczne.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki szczepionki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01AE0Q4.

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw Escherichia coli serotyp O78.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta borosilikonowego Typ I o pojemnosci 10 ml zawierajace 2500 lub 5000 dawek oraz o
pojemnosci 50 ml zawierajace 10000 lub 20000 dawek, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i

uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko z jedna fiolka zawierajaca 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek.
Pudetko z dziesigcioma fiolkami zawierajacymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/140/001008



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 15/06/2012.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS 11
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z jedna fiolka zawierajacg 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek
Pudelko tekturowe z dziesiecioma fiolkami zawierajacymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw lub w
wodzie do picia dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywe Escherichia coli z delecja genu aroA, typ 078, 5,2 x 10°- 9,1 x 108 CFU/dawka

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, przyszte nioski/kury hodowlane) i indyki.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie w aerozolu dla kur i indykéw lub w wodzie do picia dla kur.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/140/001 2500 dawek 1 fiolka
EU/2/12/140/002 2500 dawek 10 fiolek
EU/2/12/140/003 5000 dawek 1 fiolka
EU/2/12/140/004 5000 dawek 10 fiolek
EU/2/12/140/005 10000 dawek 1 fiolka
EU/2/12/140/006 10000 dawek 10 fiolek
EU/2/12/140/007 20000 dawek 1 fiolka
EU/2/12/140/008 20000 dawek 10 fiolek

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANE FIOLKI
2500, 5000,10000, 20000 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac E. coli

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywe E. coli: 5,2 x 10° - 9,1 x 10® CFU/dawka
2500 dawek

5000 dawek

10000 dawek

20000 dawek

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykow lub w
wodzie do picia dla kur
2. Sklad
Jedna dawka zawiera:
Substancja czynna:

Zywe Escherichia coli z delecjg genu aroA, typ 5,2 x 10° - 9,1 x 10° CFU*

078, szczep EC34195

* Jednostki tworzace kolonie podczas wzrostu na plytce z trypsynowym agarem sojowym.

Liofilizat o barwie kremowej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, przysztych kur niosek/zarodowych i indykow w celu
ograniczenia $miertelnosci i zmian (zapalenie osierdzia, zapalenia torebki watroby, zapalenie workow
powietrznych) towarzyszacych zakazeniu Escherichia coli, serotyp O78.

Czas powstania odpornos$ci:

Kurczeta: 2 tygodnie po podaniu szczepionki dla ograniczenia zmian chorobowych. Nie zostato
ustalone rozpoczecie odpornosci dla ograniczania $miertelnosci.

Indyki: 3 tygodnie po drugim szczepieniu dla ograniczenia zmian chorobowych i §miertelnosci.

Czas trwania odpornosci:

Kurczeta: 8 tygodni dla ograniczania zmian patologicznych i 12 tygodni dla ograniczenia
$miertelnosci (aerozol). 12 tygodni dla ograniczania zmian i $miertelnosci (w wodzie do picia).
Indyki: czas trwania odpornosci nie zostal ustalony.

Badania dotyczace ochrony krzyzowej wykazaty zmniejszenie liczby przypadkéw i ciezkos$ci
zapalenia workow powietrznych wywotanych przez E. coli, serotypy O1, O2 i O18 u kurczat po
podaniu szczepionki w aerozolu. Dla tych serotypow czas pojawienia si¢ opornosci i jej trwania nie
zostat okreslony.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat leczonych produktami antybakteryjnymi i immunosupresyjnymi.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie stosowac leczenia antybiotykowego w ciagu 1 tygodnia przed i po szczepieniu, gdyz ostabia to
skutecznos$¢ szczepionki. Brak dostepnych informacji dotyczacych wysokiego poziomu przeciwciat
matczynych na skuteczno$¢ szczepienia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Szczep szczepionkowy moze by¢ stwierdzany w tkankach kurczat (watroba, serce) do 6 dni po
szczepieniu lub tkankach indykow (piersiowe worki powietrzne) 4 dni po szczepieniu. Zaszczepione
ptaki moga wydala¢ wraz z katem szczep szczepionkowy do 5 tygodni (kurczeta) lub do 7 dni
(indykow) po podaniu szczepionki, a w sSrodowisku moga by¢ obecne do konca okresu tuczu lub do
zakonczenia hodowli (kurczeta) lub do 7 dni (indyki). Dlatego zaleca si¢ wyczysci¢ i zdezynfekowaé
pomieszczenie, w ktorym przebywaly ptaki poddawane szczepieniu po zakonczeniu okresu tuczu lub
hodowli.

Szczep szczepionkowy moze przenosié¢ si¢ na inne ptaki.

Szczep szczepionkowy moze by¢ zidentyfikowany na podstawie jego wlasciwosci podczas wzrostu na
biologicznych podtozach hodowlanych: wykazuje normalny wzrost na podtozu MacConkey’a i na
trypsynowym agarze sojowym, podczas gdy nie obserwuje si¢ tworzenia kolonii na ptytkach bez
aminokwasow aromatycznych (agar minimalny).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy stosowa¢ zwyczajowe §rodki ostroznosci dotyczace sterylnosci podczas wszystkich procedur
podawania produktu.

Zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu, rekawiczek, maski na twarz podczas podawania produktu. Osoby
z immunosupresja nie powinny by¢ obecne podczas podawania tej szczepionki.

Zdezynfekowac¢ rece i sprzet po podaniu.

Personel bioracy udzial w szczepieniach powinien postgpowac zgodnie z ogdlnymi zasadami higieny i
powinien zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas obchodzenia si¢ ze $cidtka/odchodami niedawno
zaszczepionych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne ostrzezenia:
Uodparnianie powinno by¢ traktowane jako jeden ze sktadnikow ztozonych programéw kontroli
dotyczacych wszystkich waznych czynnikéw higieny i zdrowia drobiu.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato wykazane podczas stosowania
pojedynczej dawki w okresie niesnosci zardéwno przy podaniu w formie aerozolu jak i w wodzie do
picia. Jednakze, skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata wykazana podczas
stosowania w okresie nie$nosci. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki podczas niesnosci powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie nie$nosci u indykow
nie zostato zbadane. Nie stosowac u indykdéw w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczgciem
okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja 0 zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki szczepionki.
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Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane
Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdrazen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Kurczeta: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia podana w postaci aerozolu grubokroplistego lub
od 5 dnia zycia podana w wodzie do picia.

Indyki: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia, druga dawka 3 tygodnie pdzniej podane w postaci
aerozolu grubokroplistego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Podanie w aerozolu dla kurczat i indykéw lub do stosowania w wodzie do picia dla kurczat.

Podanie w aerozolu:
Stosowac czysty sprzet do szczepienia i wytaczy¢ wentylacje na 15 minut po szczepieniu.

Usuna¢ kapsel i korek. Wypehi¢ fiolke do potowy niechlorowana woda o temperaturze pokojowe;.
Ponownie umiesci¢ korek i mocno wstrzasa¢ do czasu rozpuszczenia. Wyla¢ rozpuszczona
szczepionke do czystego pojemnika i doda¢ niechlorowang wod¢ w celu dalszego rozcienczenia
szczepionki, tak by zapewni¢ rowna dystrybucje¢ podczas szczepienia. W urzadzeniu do tworzenia
aerozolu nie nalezy uzywac srodkow dezynfekujacych ani innych substancji majacych niekorzystny
wplyw na zywe szczepionki.

Rozpuszcezac¢ i podawac odtworzong szczepionke zgodnie z wskazowkami dotyczacymi tworzenia
okreslonej wielkos$ci kropel w urzadzeniu do podawania szczepionki w taki sposéb by jedna dawka
przygotowanej szczepionki przypadata na jednego ptaka. Zaleca si¢ by jedna dawka miata objetosé
pomiedzy 0,1 a 0,5 ml. Wysoko$¢ na jakiej dokonuje si¢ rozplenia powinna wynosi¢ pomiedzy 30 a
80 cm nad zwierzetami w celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji. Zaleca si¢ stosowanie aerozolu
o wielkosci kropli wigkszej niz 100 um.

Podanie w wodzie do picia:

Nalezy sie upewni¢, ze caty system do podawania wody jest doktadnie wyczyszczony i wolny od
pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta itp., oraz antybiotykdw. Kontakt z
srodkami dezynfekcyjnymi inaktywuje szczepionke.
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Nalezy pozwoli¢ na wypicie wody z poidet przed podaniem szczepionki. System do podawania wody
powinien by¢ oprozniony z wody do picia, a w poidtach powinna znajdowac si¢ jedynie woda ze
szczepionka.

Moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem w celu zapewnienia, ze
wszystkie ptaki bedg pily podczas podawania szczepionki.

Fiolke ze szczepionka otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawartos¢. Nalezy upewnic sig, ze
fiolka jest calkowicie pusta przez przeplukanie fiolki i jej korka wodg. Nie dzieli¢ wiekszych fiolek by
zaszczepié ptaki przebywajace w kilku kurnikach lub pojonych za pomoca wigcej niz jednego
systemu, poniewaz moze to prowadzi¢ do btedow podczas dawkowania i odtwarzania szczepionki.

Uzywa¢ zimnej, Swiezej, niechlorowanej, wolnej od jonéw metali wody. W celu poprawy jakosci
wody 1 poprawienia stabilno$ci bakterii mozna doda¢ do wody odtluszczone (<1% thuszczu) mleko w
proszku (2-4 gramy na litr wody) lub odtluszczone mleko (20-40 ml na litr wody).

Najlepiej jest podac szczepionke w takiej objetosci wody, ktdra zostanie spozyta przez ptaki w ciggu 3
godzin. Celem jest by dostarczy¢ kazdemu zwierzeciu jedng dawke szczepionki. Ogolng zasada jest
odtworzenie szczepionki w niechlorowanej, $wiezej wodzie w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1
litr wody na dzien zycia ptakow dla 1000 ptakéw, np. potrzebne jest 10 litrow wody dla 1000
dziesieciodniowych ptakow. W przypadku watpliwosci, nalezy okresli¢ ilo$¢ przyjmowanej przez
ptaki wody dzien przed szczepieniem.

Po rekonstytucji, przezroczysta do biato-zoltawej i nieprzezroczysta zawiesina (w zaleznosci od
objetosci uzytego rozcieniczalnika).

Rozpuszczong szczepionke podawaé ptakom natychmiast po odtworzeniu.
Unika¢ ekspozycji szczepionki na §wiatlo stoneczne.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/12/140/001-008

Szczepionka jest dostepna w obrocie w fiolkach ze szkta borosilikonowego Typ I o pojemnos$ci 10 ml
lub 50 ml, zamykanych korkiem z gumy chlorobutylowej i uszczelnionych aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z jedna fiolka zawierajaca 2500, 5000, 10000 Iub 20000 dawek.
Pudetko tekturowe z dziesigcioma fiolkami zawierajacymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6unka Bparapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

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

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. De Camprodo6n, s/n°
La Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

17. Inne informacje

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

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

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw Escherichia coli serotyp O78.
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