CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

V.H. + H-120, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep VH
nie mniej niz 10%° EIDso i nie wigcej niz 1074° EIDso,

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep H-120

nie mniej niz 10*° EIDso i nie wigcej niz 10**° EIDso

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

Liofilizat barwy ztamanej bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, niosek reprodukcyjnych i towarowych (rasy lekkie, ciezkie)
przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw (ND) i zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB).
Odporno$¢ poszczepienna po jednokrotnym szczepieniu pojawia si¢ po 5 dniach i trwa 2 miesigce.
4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ptaki do szczepienia powinny by¢ zdrowe, nie narazone na czynniki stresowe, takie jak: nadmierne
sttoczenie, przegrzanie, zimno itp.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystagpienia objawow przemijajacego zapalenia spojowek osoba szczepigca
ptaki powinna nosi¢ okulary ochronne oraz maske ochronna.



Wspomniane tu zapalenie spojowek ustepuje samoistnie po jednym Iub dwodch dniach.
Po zakonczeniu szczepienia nalezy doktadnie umy¢ i zdezynfekowac rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku podawania szczepionki metoda nebulizacji, u kurczat moze pojawic si¢ ustgpujace
samoistnie zapalenie spojowek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie niesnosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co szczepionka przeciw chorobie Mareka, ale nie zmieszana; przynajmniej 11 dni
przed lub 6 dni po szczepieniach przeciw chorobie Newcastle (szczepionki inaktywowane) oraz
chorobie Gumboro (zaréwno szczepionki zywe, jak i inaktywowane).

Powyzsze dane dotycza szczepionek firmy Abic.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionka moze by¢ podawana w wodzie do picia lub metoda nebulizacji.

Brojlery kurze oraz nioski stad zarodowych i towarowych powinny by¢ szczepione po raz pierwszy w
1 dniu zycia i doszczepione w 17 dniu zycia. Dwukrotne szczepienie daje petng ochrone ptakow przed
zachorowaniem do czasu uboju (7-8 tydzien zycia).

W celu osiggnigcia dobrych wynikow szczepienia zaleca si¢ szczepi¢ ptaki wezesnym rankiem
uzywajac do tego celu zimnej wody.

Szczepionke nalezy zuzy¢ tuz po rozpuszczeniu.

Na 24 godziny przed podaniem szczepionki nalezy zaprzesta¢ podawania antybiotykow oraz srodkow
dezynfekcyjnych wraz z woda do picia.

Sposéb przygotowania oraz podania szczepionki w wodzie do picia

Metody nie nalezy stosowac u kurczat mtodszych niz 3-4 dniowe (do momentu nabycia umiejetnosci
samodzielnego picia wody).

Przynajmniej na dwie godziny przed podaniem szczepionki nie nalezy poi¢ ptakow.

Poidta nalezy oczys$ci¢ szczotkg i wypluka¢ do czysta woda. Nie nalezy uzywac przy tym srodkow
dezynfekcyjnych, czyszczacych oraz detergentow. Nawet §ladowe ilosci tych substancji moga zabi¢
wirus i uczynié szczepionke mato skuteczng. Poidla muszg by¢ absolutnie czyste, bez rdzy, najlepiej
plastikowe. Nalezy zapewni¢ wystarczajaco duzy dostep do poidet tak, aby kurczeta mogly pobrac
wode ze szczepionka jak najszybciej. W przypadku wybiegowego wychowu kurczat poidia nalezy
ustawi¢ w cieniu tak, aby uchroni¢ je przed stoncem oraz przegrzaniem.

Szczepionka jest przeznaczona do podawania w wodzie do picia w celu masowego uodparniania
zdrowych brojlerow. W celu zobojetnienia jondw chloru i innych substancji nalezy doda¢ do wody 50
ml chudego mleka (lub 5 graméw chudego mleka w proszku) do kazdego litra wody do picia. Po
rozpuszczeniu si¢ mleka w wodzie nalezy odczekaé 5 minut, a nastepnie dodaé szczepionke.

Po usunieciu aluminiowego kapsla fiolki oraz gumowego korka nalezy wypehi¢ fiolke ostroznie woda
do 2/3 jej pojemnosci, a nastgpnie, po powtdrnym zakorkowaniu umiarkowanie wstrzasnac.
Rozpuszczong zawarto$¢ fiolki wla¢ do pojemnika z woda zachowujac nastgpujace proporcje:

dla ptakow w wieku od 4 dni do 3 tygodni 5-10 litréw wody / 1000 dawek,
dla ptakéw w wieku od 4 tyg. do 8 tyg. 20 litrow wody / 1000 dawek,
dla ptakow wieku 8 tyg. i starszych 40 litrow wody / 1000 dawek.

Co w praktyce oznacza rozpuszczenie odpowiednich dawek szczepionki w nastgpujacych ilosciach
litrow (L) wody:



Wiek 500 dawek 1000 dawek | 2000 dawek | 2500 dawek | 5000 dawek
ptakow

4dni-3tyg. | 25-5L 5-10L 10-20L 125-25L 25-50L
4tyg. -8 10L 20L 40 L 50 L 100 L

tyg.

powyzej 8 20 L 40 L 80 L 100 L 200 L

tyg.

Po doktadnym wymieszaniu szczepionki w wodzie czystg pateczka, nalezy przygotowang zawiesine
rozla¢ w rownych ilosciach do poidet. Nalezy sprawdzi¢, czy zawiesina szczepionki zostata wypita w
ciggu dwoch godzin i czy poidta znajduja si¢ w cieniu.

Nie nalezy podawaé¢ wody do czasu wypicia zawiesiny szczepionki przez ptaki.

Po szczepieniu nalezy zapewni¢ ptakom optymalne warunki cieplne oraz zaopatrzenie w paszg 1 wode.
Poddanie w tym czasie ptakow dziataniu czynnikow stresowych wywotuje zaburzenia homeostazy i
upadki ptakow.

Sposdb podania szczepionki metoda nebulizacji

Jednodniowe kurczeta mozna szczepié¢ tuz po wylegu w wylegarni lub po wstawieniu do kurnika, za
pomoca zwyklego opryskiwacza ogrodniczego. Do szczepienia starszych ptakow nalezy uzy¢
elektrycznego opryskiwacza lub zamglawiacza, ktore wytwarzaja bardziej jednorodna kroplg o
srednicy nieprzekraczajacej 100 mikrondw. Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnosé
urzadzenia tworzgcego aerozol. Dysze rozpylajace powinny znajdowac si¢ nad ptakami, na wysokosci
od 1 do 1,5 metra. Krople powinny opada¢ wolno, zas wentylacja powietrza powinna by¢ zatrzymana
na 20-30 minut. Przed szczepieniem nalezy przyciemni¢ $wiatto. Zarowno w trakcie, jak i po
szczepieniu nalezy zapewni¢ ptakom spokoj.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.
4.11 Okres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADO06 / QI01ADQ7

V.H. + H-120 jest zywa, liofilizowang szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakow (ND) oraz
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakoéw (IB). Zawiera wysoce immunogenne szczepy wirusOw ND oraz
IB. Szczepionkowy wirus VH jest lentogenicznym szczepem (ICPI=0,15) o wlasciwosciach
antygenowych podobnych do szczepu LaSota, ale o mniejszej patogennosci. Szczepionkowy wirus 1B
jest posrednim szczepem H-120 (serotyp Massachusetts) o niskiej zjadliwosci dla kurczat. Oba wirusy
szczepionkowe namnazane sg na zarodkach kurzych SPF. Odpornos¢ poszczepienna po jednokrotnym
Szczepieniu pojawia si¢ po 5 dniach i trwa 2 miesigce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Pepton

Laktoza jednowodna
Sodu glutaminian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21

miesiecy.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkla bezbarwnego o pojemnosci 5 ml zawierajace 500, 1000, 2000, 2500 lub 5000 dawek
szczepionki, zamykane korkiem gumowym oraz kapslem aluminiowym o $rednicy 20 mm., pakowane

po 10 sztuk w pudetko styropianowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

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

1232/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.12.2001 / 29.04.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



