ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac TRT liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania w sprayu, do oka lub otworu
nosowego dla kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Atenuowany szczep Clone K wirusa TRT, nie mniej niz 10*2? TCIDsy i nie wiecej niz 10*° TCIDs,

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

D-Mannitol

Pepton

Zelatyna

Inozytol

Liofilizat o zabarwieniu kremowym

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie indykow przeciw zakazeniom wywolywanym przez wirus zakaznego zapalenia
nosa i tchawicy indykow (TRT) oraz uodpornianie brojleréw przeciw infekcjom wywotywanym przez
pneumowirusy ptasie (syndrom duzej gtowy - SHS).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 14 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli ptaki sa chore (za wyjatkiem szczepien z koniecznosci).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nalezy unika¢ czynnikow stresowych w czasie wykonywania szczepien.

W kazdej populacji znajduje si¢ pewna liczba osobnikow niewykazujacych lub wykazujacych jedynie
staba odpowiedz immunologiczng po szczepieniu. Na odpowiedZ immunologiczng majg wplyw
czynniki genetyczne, zakazenia podkliniczne, wiek, zywienie, stosowanie innych lekow, stres, itp.
Wyniki szczepienia zalezg od warunkow prawidtowego przechowywania i stosowania szczepionki.

Szczepione kury 1 indyki powinny unika¢ kontaktu z innymi gatunkami ptakow (tj. bazanty, ktore sg
wrazliwe na zakazenie wirusem TRT).



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy chroni¢ szczepionkg przed dziataniem wysokich temperatur lub bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Srodki odkazajace powoduja inaktywacje szczepionki. Do szczepienia nalezy
uzywac czystego sprzetu. Uzywane materialy i wyposazenie musza by¢ odkazone przed wyrzuceniem
lub powt6érnym uzyciem. Urzadzenie do wytwarzania aerozolu musi by¢ plukane przy uzyciu czystej
wody. Jedyng metoda odkazania, zalecang do tego rodzaju sprzetu, jest uzycie par formaliny (umyta i
wysuszong wytwornice aerozolu umieszcza si¢ w szczelnym plastikowym worku, w ktérym znajduje
si¢ ceramiczna miseczka z 10 g KMnOy; do miseczki nalezy wla¢ 20 ml formaliny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przy podawaniu szczepionki w formie aerozolu, musza by¢ stosowane okulary ochronne (gogle) i
maska chronigca twarz i usta. Hetm ochronny z cyrkulacja powietrza moze by¢ oczywiscie uzyty
zamiast gogli i maski.Po szczepieniu nalezy umy¢ twarz i rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk:

Bardzo rzadko Ogolne zaburzenia u ptakow'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Miejscowe objawy poszczepienne!
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

' spowodowane btgdami w technice szczepienia

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie 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
Do podawania wziewnego, donosowo lub do oka.
Szczepionke nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed podaniem.




Do przygotowania roztworu nalezy stosowac¢ materiaty wolne od srodkéw dezynfekcyjnych i/lub
antyseptycznych.

Szczepionke Poulvac TRT podaje si¢ od 1 dnia zycia, przeznaczajac 1 dawke szczepionki na jednego
ptaka.

Podanie wziewne (w formie aerozolu wielkoczasteczkowego):

Szczepionka powinna by¢ odtworzona w wodzie dobrej jakosci w temperaturze pokojowej, np. w

wodzie dejonizowanej lub dobrej jakosci wodzie do picia.

Do podawania szczepionki mozna uzywac recznych, plecakowych lub automatycznych urzadzen do

wytwarzania aerozolu.

Po zdjeciu metalowego kapsla nalezy wtozy¢ butelke ze szczepionka do wody i pod woda otworzy¢

delikatnie korek, tak, aby napetic¢ buteleczke w okoto 1/2. Po wyjeciu butelki z wody nalezy zamkng¢

korek i rozpusci¢ szczepionke potrzasajac butelka.

Rozpuszczong zawartos$¢ butelki wla¢ do uprzednio przygotowanej wody. Nastepnie nalezy starannie

rozmiesza¢ roztwor w celu doktadnego rozcienczenia produktu.

Ilo$¢ wody, jaka nalezy zuzy¢, zalezy od metody podawania, liczby dawek oraz warunkow

srodowiskowych. Podane ponizej zasady postegpowania (w odniesieniu do 1000 ptakow), sa

nastepujace:

e w przypadku uzywania recznego urzadzenia do wytwarzania aerozolu nalezy uzy¢ 0,2 1 wody,

e przy uzyciu rozpylacza plecakowego: 0,5 1, jesli ptaki utrzymywane sg na $cidtce i 0,25 1, jesli
ptaki utrzymywane sa w klatkach,

e przy uzyciu automatycznej wytwornicy aerozolu w ZWD nalezy uzy¢ 0,15 1 wody.

Sposob podania:

Ptaki nalezy pokry¢ rownomierng warstwa aerozolu (odlegto$¢ migdzy gtowami ptakéw a koncoéwka
aparatu powinna wynosi¢ 50 cm). Nalezy dazy¢ do tego, aby wszystkie ptaki otrzymaty odpowiednia
ilo$¢ szczepionki. Uzyta wielko$¢ kropli aerozolu powinna wynosi¢ 0,12-0,15 mm.

Podanie do oka/podanie donosowe:
Rozpusci¢ szczepionke w jatowej wodzie. Nalezy uzy¢ ok. 50 ml wody na 1000 dawek szczepionki i
podawac za pomoca standardowych zakraplaczy, o wystandaryzowanej wielkosci kropli 0,05 ml.

Sposob podania:

Rozcienczong szczepionke nalezy przetrzymywacé w chlodzie, najlepiej w tazni lodowej. Jedna kropla
powinna by¢ zaaplikowana do jednego z otwordw nosowych lub jednego oka. Szczepiacy powinien
przytrzymywac gtowe ptaka wystarczajaco dlugo, aby by¢ pewnym, ze szczepionka podana do worka
spojowkowego nie wyptynie.

Szczepigcy powinien zatka¢ jeden otwor nosowy palcem do momentu, kiedy jest pewien, ze kropla
podana do drugiego otworu zostata zaaspirowana.

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

Po podaniu szczepionki w podwdjnej dawce nie obserwowano zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegoélne 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: QI01ADO1, QI01CDO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Poulvac TRT jest zywa, liofilizowang szczepionka, przeznaczong do uodparniania indykow przeciw
zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy oraz kurczat brojleréw przeciw chorobom uktadu oddechowego
wywotanym przez pneumowirusy ptasie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSsci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 20 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C- 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta typu I, zamykane gumowym korkiem i aluminiowym kapslem o pojemnosci 1000
dawek i1 2000 dawek pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.



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

1036/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/01/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

