I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac E. coli liofilizatum szuszpenzidhoz csirkék és pulykak permetezéses vagy csirkék ivovizzel
torténd vakcinazasara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag tartalmaz:

Hat6anyag:
El6 aroA gén deletalt Escherichia coli, O78 tipus, EC34195 torzs 5,2x 10°-9,1 x 10® CFU*

* Colony forming units (Telep Formalo Egység) triptikaz-szoja agarlemezen tenyésztve.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Szachar6z

Ammonium-szulfat

Magnézium-szulfat heptahidrat

Monobaézisos kalium-foszfat

Dibazisos natrium-foszfat-heptahidrat

Krémszint liofilizatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Hazityak (brojler, leendé tojo/tenyészallatok) és pulyka.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Brojlercsirkék, leend6 tojo/tenyészallatok és pulykak aktiv immunizalasara, az O78 szerotipusu
Escherichia coli okozta elhullasok és az altala kivaltott elvaltozasok (szivburokgyulladas,
perihepatitis, 1égzsakgyulladas) csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

Hazityuk: 2 héttel az elvaltozasok csokkentését célzo alkalmazas utan. Az elhullasok csdokkenését

eredményez6 immunitas kialakuldsanak kezdetét nem allapitottak meg.
Pulyka: 3 héttel a masodik vakcindzas utan az elvaltozasok és az elhullas csokkentésére.

Immunitastartdssag:
Hazityuk: az elvaltozasok csokkenése 8 hétig, az elhullasok szamanak csdokkenése 12 hétig

(permezetéssel).
Az elvaltozasok és az elhullasok szamanak csokkenése 12 hétig (ivovizben alkalmazva).
Pulyka: Az immunitas tartossagat nem allapitottak meg.



Egy keresztvédettségi vizsgalat kimutatta, hogy hazityukban az O1, O2 és O18 szerotipusu E. coli
okozta légzsakgyulladés el6fordulasi gyakorisagat és sulyossagat szintén csokkentette permetezéses
alkalmazas soran. Ezekre a szerotipusokra sem az immunitas kezdetének idépontjat, sem az immunitas
tartossagat nem vizsgaltak.

3.3 Ellenjavallatok

Antibakterialis vagy immunszuppressziv kezelésben részesiilé6 madarak nem vakcinazhatok.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazas el6tt és utan 1 héttel nem alkalmazhat6 antibiotikumos kezelés, mert csokkentheti a
vakcina hatékonysagat.

Nincs informdcio a jelentds mennyiségi anyai ellenanyagoknak a hatékonysagra kifejtett hatasarol.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinatorzs, a vakcinazast koveto 6 napon keresztiil a szovetekbdl (m4j, sziv) (hazitytikban) vagy 4
napon at a szovetekbol (melliiri 1égzsak) (pulykanal) kimutathatd. A vakcinazott madarak a
vakcinazast kdvetden akar 5 hétig (hazityuk) vagy 7 napig (pulyka) a bélsarral {irithetik a
vakcinatdrzset, és a vakcinatorzs a hizlalasi vagy nevelési periodus végéig (hazityuk) vagy 7 napig
(pulyka) fennmaradhat a kornyezetben.

Ezért a hizlalasi vagy nevelési periodus utan javasolt fertdtleniteni azokat az épiileteket, amelyekben a
vakcinat alkalmaztak.

A vakcinatorzs kontaktus Gtjan, allatrol-allatra terjedhet. A vakcinatorzset a taptalajon vald novekedési
tulajdonsagai alapjan azonositani lehet: normal névekedést mutat MacConkey és triptikaz-szoja
agaron, de aromas aminosavakat nem tartalmazoé (minimum agar) lemezen nem novekszik.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges 6vintézkedések:

A vakcinat az aszepszisre vonatkozo altaldnos szabalyok betartasa mellett kell alkalmazni.
Alkalmazasa soran véddszemiiveg, védOkesztyl, orr-szaj maszk viselése javasolt. A vakcina
alkalmazasakor immunszuppresszalt személyek nem lehetnek jelen. Alkalmazas utan kéz- és
eszkozfertotlenités sziikséges.

A vakcinazott allatokkal dolgozé személyzetnek az alapvetd higiénias kovetelményeket be kell tartani,
kiilondsen tigyelni kell a frissen vakcinazott allatok kdrnyezetébdl szarmazo hulladék és az alom
kezelésénél.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

Egyéb ovintézkedések:

Az immunizalast ugy kell tekinteni, mint egy komplex védekezési program egyik elemét a baromfira
vonatkoz6 valamennyi jelentds higiéniai és egészségiigyi tényezének.

3.6 Mellékhatasok
Hazityuk (brojler, leend6 tojo/tenyészallatok) és pulyka:

Nem ismert.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. Lasd a
hasznalati utasitas Kapcsolattartasi adatok pontjat.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat bizonyitottak, amikor a csirkéknek tojasrakas alatt
egy adagban adtak durvacseppes permet és ivovizes alkalmazassal. Az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat azonban nem bizonyitottak a tojasrakas idején torténd alkalmazas soran. A vakcina

tojasrakas alatti alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak pulykakon a tojasrakas ideje alatt
alkalmazva. Nem alkalmazhaté pulykaknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete elotti 6 hétben.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Durvacseppes permetezéses hazitytiknal és pulykédnal vagy ivovizzel térténd alkalmazasra hazityuknal.

Vakcindzasi program

Hazityak: Egy adag vakcina 1 napos kortél durvacseppes permet alkalmazasaval vagy egy adag 5
napos kortdl ivovizben alkalmazva.

Pulyka: Egy adag vacina 1 napos kortdl, amit 3 héttel késébb egy masodik durvacseppes alkalmazas
kovet.

Alkalmazas

Permetezéses eljaras:
A vakcinazashoz tiszta eszkozoket hasznaljon és a vakcinazast kvetden 15 percre allitsa le a
szelloztetést.

Tavolitsa el a zarosapkat és a dug6t. Klormentes, szobahdmérsékletii vizzel félig toltse meg az iiveget.
Tegye vissza a dugot és addig razza, amig fol nem oldodik. A feloldott vakcinat 6ntse egy tiszta
tartalyba és a tovabbi, a madarakra valo kijuttatashoz sziikséges higitas eléréséig, adjon hozza
klérmentes vizet.

Ne hasznaljon fert6tlenit6t vagy az €16 vakcinat karosité anyagot a permetezdben.

A feloldott vakcinat a rendelkezésre allo durva cseppes permetez6 berendezés tulajdonsagainak
megfeleléen, Egy adag/madar mértékben higitsa és alkalmazza. Az adagonként javasolt térfogat 0,1 és
0,5 ml kozott van. Az egyenletes eloszlas érdekében a vakcinat 30 — 80 cm tavolsagbol kell a
madarakra permetezni, az ajanlott cseppméret 100 pm feletti.

Ivovizben torténé alkalmazas:

Gy06z0djon meg arrdl, hogy minden vizvezeték, csd, valyq, itato stb, teljesen tiszta ¢s mentes
fert6tlenito-, tisztitdszer, szappan stb és antibiotikum nyomaitdl is. A fertétlenitokkel torténo
érintkezés a vakcinat hatastalanna teszi.

Hagyjuk, hogy a vizet kiigyak, ezzel a viz szintje az itatokban a vakcina alkalmazasa eltt minimalis
lesz. A tiszta vizet minden csébdl le kell engedni, hogy csak vakcinés viz alljon rendelkezésre.



Sziikségessé valhat az ivoviz megvonasa a vakcindzas el6tt, hogy a vakcinazasi id6 alatt valamennyi
madar igyon a vizbdl.

A vakcinat livegét viz alatt nyissa fel és teljesen oldja fel a tartalmat. Figyelni kell, hogy az {iveget
teljesen kitiritsiik, ezért oblitsiik at a vizben. Egynél tobb allathaz vagy itatérendszer esetén ne ossza
meg a nagyobb kiszerelésii vakcinat, mert az keverési /adagolasi problémat okozhat.

Hideg, friss, klérmentes és fémionokt6l mentes vizet haszndljon. Alacsony zsirtartalmu tejpor (1%
alatti zsirtartalmu) adhat6 a vizhez (2-4 g literenként) vagy f616z6tt tej (20-40 ml 1 liter vizhez) adhatd
a vizhez, hogy annak mindségét javitsa és a baktérium stabilitasat fokozza.

Idedlisan annyi vizzel kell a vakcinat adagolni, amennyit a madarak 3 6ra alatt megisznak. A cél, hogy
minden madar kapjon egy adagnyi vakcinat. Altalanos szabaly, hogy 1000 adag visszaoldott vakcinara
1 liter vizet szamolunk életnaponként 1000 csirkére, azaz 1000 db 10 napos csirke esetén 10 liter vizre

van sziikség. Ha nem biztos benne, a vakcina alkalmazasa el6tti napon mérje a vizfogyasztast.

Feloldas utan, atlatszotol atlatszatlan fehéres-sargasig terjedd szuszpenzio (a higitdé mennyiségétol
fliggben).

A vakcinat kozvetleniil a feloldas utan kell a madaraknak adni.
A vakcina szuszpenzigjat védje a napfénytol.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina 10-szeres tuladagolasa utan nem lehetett mellékhatasokat észlelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01 AE04

Az O78 szerotipusu Escherichia coli-val szembeni aktiv immunitas kialakitasara.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 30 hénap.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.



5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.

A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

I tipust 10 ml-es borszilikat tiveg 2500 és 5000 adagos kiszereléshez ¢s 50 ml-es 10000 és 20000
adagos kiszereléshez klorbutil gumidugdval, aluminium zarésapkaval.

1 db. 2500, 5000, 10000 és 20000 adagos iiveg, papirdobozban.
10 db. 2500, 5000, 10000 és 20000 adagos iliveg, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/140/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012/06/15.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes érheto el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz 1 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos iiveggel
Karton doboz 10 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos iiveggel

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac E. coli liofilizatum, szuszpenziodhoz csirkék és pulykak permetezéses vagy csirkék ivovizzel
torténd vakcinazasara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E16 aroA gén deletalt Escherichia coli, O78 tipus, 5,2 x 10°-9,1 x 10% CFU/adag

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4. CELALLAT FAJOK

Hazitytk (brojler, leendo tojo/tenyészallatok) és pulyka

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Csirkéknek €s pulykaknak permetezéses vagy csirkéknek ivovizzel torténd vakcinazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id: Nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 2 6ran beliil hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthat6. Fénytol védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/140/001 1 x 2500 adagos liveg
EU/2/12/140/002 10 x 2500 adagos iiveg
EU/2/12/140/003 1 x 5000 adagos liveg
EU/2/12/140/004 10 x 5000 adagos iiveg
EU/2/12/140/005 1 x 10000 adagos iiveg
EU/2/12/140/006 10 x 10000 adagos iiveg
EU/2/12/140/007 1 x 20000 adagos iiveg
EU/2/12/140/008 10 x 20000 adagos iiveg

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG
2500, 5000, 10000, 20000 adag

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac E. coli

4 <

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

El8 E. coli : 5,2 x 10°- 9,1 x 10 CFU/adag
2500 adag

5000 adag

10000 adag

20000 adag

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Poulvac E. coli liofilizatum, szuszpenzidhoz csirkék és pulykak permetezéses vagy csirkék ivovizzel
torténd vakcinazasara
2. Osszetétel
Egy adag tartalmaz:

Hatéanyag:
El6 aroA gén deletalt Escherichia coli, O78 tipus, EC34195 torzs 5,2x10°-9,1 x 10 CFU*

* Colony forming units (Telep Formalo Egység) triptikdz-szoja agarlemezen tenyésztve.
Krémszinti liofilizatum.
3. Célallat fajok

Hazityuk (brojler, leend6 tojo/tenyészallat) és pulyka.

4. Terapias javallatok

Brojlercsirkék, leend6 tojo/tenyészallatok és pulykak aktiv immunizalasara, az Q78 szerotipusu
Escherichia coli okozta elhullasok és az altala kivaltott elvaltozasok (szivburokgyulladas,
perihepatitis, 1égzsakgyulladas) csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

Hazityuk: 2 héttel az elvaltozasok csokkentését célzo alkalmazas utan. Az elhullasok csdokkenését
eredményez0 immunitas kialakuldsanak kezdetét nem allapitottak meg.

Pulyka: 3 héttel a masodik vakcindzas utan az elvaltozasok és az elhullas csokkentésére.

Immunitastartéssag:
Hazityak: Az elvaltozasok csokkenése 8 hétig, az elhullasok szamanak csékkenése 12 hétig.

(permezetéssel)
Az elvaltozasok és az elhulldsok szdmanak csokkenése 12 hétig (ivovizben alkalmazva).
Pulyka: Az immunitas tartossagat nem allapitottak meg.

Egy keresztvédettségi vizsgalat kimutatta, hogy hazitytikban az O1, O2 és O18 szerotipusu E. coli
okozta l1égzsakgyulladas eléfordulasi gyakorisagat és sulyossagat szintén csokkentette permetezéses
alkalmazas soran. Ezekre a szerotipusokra sem az immunitas kezdetének idGpontjat, sem az immunitas
tartossagat nem vizsgaltak.

5. Ellenjavallatok

Antibakterialis vagy immunszuppressziv kezelésben részesiilé madarak nem vakcinazhatok.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazas elott és utan 1 héttel nem alkalmazhato antibiotikumos kezelés, mert cs6kkentheti a
vakcina hatékonysagat.

Nincs informacio a jelentdés mennyiségli anyai ellenanyagoknak a hatékonysagra kifejtett hatasarol.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinatorzs, a vakcinazast koveto 6 napon keresztiil a szovetekbdl (m4j, sziv) (hazitytkban) vagy 4
napon at a szovetekbol (melliiri 1€gzsak) (pulykanal) kimutathatd. A vakcinazott madarak a
vakcinazast kovetden akar 5 hétig (hazityuk) vagy 7 napig (pulyka) a bélsarral {irithetik a
vakcinatorzset, €s a vakcinatdrzs a hizlalasi vagy nevelési periddus végéig (hazityuk) vagy 7 napig
(pulyka) fennmaradhat a kdrnyezetben. Ezért, a hizlalasi vagy nevelési periodus utan ajanlott
fertétleniteni azokat az épiileteket, amelyekben a vakcinat alkalmaztak.

A vakcinatorzs, kontaktus utjan allatrol-allatra terjedhet. A vakcinatorzset a taptalajon vald novekedési
tulajdonsagai alapjan azonositani lehet: normal névekedést mutat MacConkey és triptikaz-szoja
agaron, de aromas aminosavakat nem tartalmaz6 (minimum agar) lemezen nem novekszik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A vakcinat az aszepszisre vonatkozo altalanos szabalyok betartasa mellett kell alkalmazni.
Alkalmazasa soran véddszemiiveg, védokesztyl, orr-sz4j maszk viselése javasolt. A vakcina
alkalmazasakor immunszuppresszalt személyek nem lehetnek jelen. Alkalmazas utan kéz- és
eszkozfertotlenités sziikséges.

A vakcinazott allatokkal dolgozé személyzetnek az alapvet6 higiénias kovetelményeket be kell tartani,
kiilondsen tigyelni kell a frissen vakcinazott allatok alatti alom kezelésénél.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Egyéb ovintézkedések:
Az immunizalast ugy kell tekinteni, mint egy komplex védekezési program egyik elemét a baromfira
vonatkoz6 valamennyi jelentds higiéniai és egészségiigyi tényezének.

Tojasrakas:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat bizonyitottak, amikor a csirkéknek tojasrakas alatt
egy adagban adtak durvacseppes permet €s ivovizes alkalmazassal. Az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat azonban nem bizonyitottak a tojasrakas idején torténd alkalmazas soran. A vakcina
tojasrakas alatti alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak pulykakon a tojasrakas ideje alatt
alkalmazva. Nem alkalmazhat6 pulykéaknal a tojasrakas idején €s a tojasrakas kezdete eldtti 6 hétben.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansadgra vonatkozoan. A vakcina hasznéalata el6tt vagy

rrrrrr

Tuladagolas:
A vakcina 10-szeres tuladagolasa utan nem lehetett mellékhatasokat észlelni.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok
Hazityuk (brojler, leend6 tojo/tenyészallat) és pulyka.
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Hazityuk: Egy adag vakcina 1 napos kortdl durvacseppes permet alkalmazasaval vagy egy adag 5
napos kortdl ivovizben alkalmazva.

Pulyka: Egy adag vacina 1 napos kortdl, amit 3 héttel késébb egy masodik durvacseppes alkalmazas
kovet.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas
Durvacseppes permetezéses hazityuknal és pulykanal vagy ivovizzel torténd vakcinazasra hazitytknal.

Permetezéses eljaras:
A vakcinazashoz tiszta eszkdzoket hasznaljon és a vakcinazast kdvetden 15 percre allitsa le a
szell6ztetést.

Tavolitsa el a zarosapkat és a dugot. Klormentes, szobahdmérsékletii vizzel félig toltse meg az tiveget.
Tegye vissza a dugot és addig razza, amig fol nem oldodik. A feloldott vakcinat dntse egy tiszta
tartalyba és a tovabbi, a madarakra valo kijuttatashoz sziikséges higitas eléréséig, adjon hozza
klérmentes vizet.

Ne hasznaljon fert6tlenitt vagy az €16 vakcinat karositd anyagot a permetezében.

A feloldott vakcinat a rendelkezésre allo durva cseppes permetezo berendezés tulajdonsagainak
megfelelden, egy adag/madar mértékben higitsa és alkalmazza. Az adagonként javasolt térfogat 0,1 és
0,5 ml kozott van. Az egyenletes eloszlas érdekében a vakcinat 30 — 80 cm tavolsagbol kell a
madarakra permetezni, az ajanlott cseppméret 100 pm feletti.

Ivovizben torténé alkalmazas:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden vizvezeték, csd, valy, itatod stb, teljesen tiszta és mentes
fertdtlenitd-, tisztitdszer, szappan stb. €s antibiotikum nyomaitol is. A fertétlenitokkel torténd
érintkezés a vakcinat hatastalannd teszi.

Hagyjuk, hogy a vizet kiigyak, ezzel a viz szintje az itatokban a vakcina alkalmazasa eldtt minimalis
lesz. A tiszta vizet minden csébdl le kell engedni, hogy csak vakcinas viz alljon rendelkezésre.

Sziikségessé valhat az ivoviz megvondsa a vakcinazas el6tt, hogy a vakcindzasi id6 alatt valamennyi
madar igyon a vizbol.

A vakcina livegét viz alatt nyissa fel és teljesen oldja fel a tartalmat. Figyelni kell, hogy az {iveget

teljesen kiiiritsiik, ezért 6blitsiik at a vizben. Egynél tobb allathaz vagy itatorendszer esetén ne ossza
meg a nagyobb kiszerelésti vakcinat, mert az keverési/adagolési problémat okozhat.
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Hideg, friss, klormentes ¢s fémionoktdl mentes vizet hasznaljon. Alacsony zsirtartalmu tejpor (1%
alatti zsirtartalmu) adhat6 a vizhez (2-4 g literenként) vagy f616z6tt tej (20-40 ml 1 liter vizhez) adhatd
a vizhez, hogy annak mindségét javitsa és a baktérium stabilitasat fokozza.

Idedlisan annyi vizzel kell a vakcinat adagolni, amennyit a madarak 3 6ra alatt megisznak. A cél, hogy
minden madar kapjon egy adagnyi vakcinat. Altalanos szabaly, hogy 1000 adag visszaoldott vakcinara
1 liter vizet szamolunk életnaponként 1000 csirkére, azaz 1000 db 10 napos csirke esetén 10 liter vizre
van sziikség. Ha nem biztos benne, a vakcina alkalmazasa el6tti napon mérje a vizfogyasztast.

Feloldas utan, atlatszotol atlatszatlan fehéres-sargasig terjedd szuszpenzio (az alkalmazott higitd
mennyiségétol fliggden).

A vakcinat kdzvetleniil a feloldas utan kell a madaraknak adni.
A vakcina szuszpenzidjat védje a napfénytol.
10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitand6. Nem fagyaszthato.
A gyogyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartand6 a fényt6l valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ra.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/12/140/001-008

A vakcina I tipust 10 vagy 50 ml-es borszilikat ivegben, klorbutil gumidugoéval és aluminium
zardkupakkal lezarva keriil forgalomba.
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Karton doboz 1 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos iiveggel.
Karton doboz 10 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos liveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera de Camprodon, S/n°

La Vall de Bianya
17813 Girona
Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auxka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Roménia S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium SA
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Tovabbi informaciok

Az Q78 szerotipusu Escherichia coli-val szembeni aktiv immunitas kialakitasara.
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