|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac E. coli liofilizatum szuszpenziohoz csirkék és pulykak permetezéses vagy csirkék ivovizzel
torténd vakcindzasara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag tartalmaz:

Hatbanyag:
El6 aroA gén deletalt Escherichia coli, O78 tipus, EC34195 torzs 5,2 x 10°-9,1 x 108 CFU*

* Colony forming units (Telep Formal6 Egység) triptikdz-sz6ja agarlemezen tenyésztve.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Szachar6z

Ammoénium-szulfat

Magnézium-szulfat heptahidrat

Monobazisos kalium-foszfat

Dibazisos natrium-foszfat-heptahidrat

Krémszint liofilizatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

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

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

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

Az immunitas kezdete:

Hazityuk: 2 héttel az elvaltozasok csokkentését célz6 alkalmazas utan. Az elhullasok csokkenését

eredményez0 immunitas kialakuldsanak kezdetét nem allapitottak meg.
Pulyka: 3 héttel a mésodik vakcinazas utan az elvaltozasok és az elhullas csokkentésére.

Immunitastartossag:

Hézityuk: az elvaltozasok csokkenése 8 hétig, az elhullasok szamanak csdkkenése 12 hétig
(permezetéssel).

Az elvaltozasok és az elhullasok szamanak csokkenése 12 hétig (ivévizben alkalmazva).
Pulyka: Az immunitas tartossagat nem allapitottdk meg.




Egy keresztvédettségi vizsgalat kimutatta, hogy hazitydkban az O1, O2 és 018 szerotipusu E. coli
okozta légzsakgyulladas 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 Kiuldnleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

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

Nincs informacid a jelentés mennyiségli anyai ellenanyagoknak a hatékonysagra kifejtett hatasarol.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A vakcinatorzs, a vakcinazast kdvetd 6 napon keresztiil a szovetekbdl (médj, sziv) (hazityukban) vagy 4
napon at a szovetekbol (melliiri 1égzsdk) (pulykanal) kimutathat6. A vakcinazott madarak a
vakcindzast kdvetben akar 5 hétig (hazitytk) vagy 7 napig (pulyka) a bélsarral iirithetik a
vakcinatdrzset, és a vakcinatorzs a hizlalasi vagy nevelési periédus végéig (hazitylk) vagy 7 napig
(pulyka) fennmaradhat a kérnyezetben.

Ezért a hizlalési vagy nevelési periédus utan javasolt fertétleniteni azokat az épiileteket, amelyekben a
vakcinat alkalmaztak.

A vakcinatorzs kontaktus utjan, allatrél-allatra terjedhet. A vakcinatorzset a taptalajon vald névekedési
tulajdonségai alapjan azonositani lehet: normal novekedést mutat MacConkey és triptikaz-széja
agaron, de aromas aminosavakat nem tartalmazé (minimum agar) lemezen nem névekszik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges 6vintézkedések:

A vakcinat az aszepszisre vonatkoz6 altalanos szabalyok betartasa mellett kell alkalmazni.
Alkalmazasa soran véddszemiiveg, védokesztyii, orr-szaj maszk viselése javasolt. A vakcina
alkalmazésakor immunszuppresszalt személyek nem lehetnek jelen. Alkalmazés utan kéz- és
eszkozfertotlenités sziikséges.

A vakcinazott allatokkal dolgoz6 személyzetnek az alapvetd higiénias kovetelményeket be kell tartani,
kiilondsen tigyelni kell a frissen vakcindzott allatok kdrnyezetébdl szarmazo hulladék és az alom
kezelésénél.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhet6.

Eqyéb évintézkedések:

Az immunizalast gy kell tekinteni, mint egy komplex védekezési program egyik elemét a baromfira
vonatkozd valamennyi jelentds higiéniai és egészségligyi tényezOnek.

3.6 Mellékhatasok
Hazitytk (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
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitashan.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

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

tojasrakas alatti alkalmazésat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak pulykakon a tojasrakas ideje alatt
alkalmazva. Nem alkalmazhat6 pulykaknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 6 hétben.

3.8 Gydgyszerkodlcsdonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert a hatekonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazéasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Durvacseppes permetezéses hazitytknal és pulykanal vagy ivovizzel torténd alkalmazasra hazitytiknal.

Vakcinazasi program

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

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

Alkalmazas

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

Tavolitsa el a zardsapkat és a dug6t. Klormentes, szobahdmérsékleti vizzel félig toltse meg az iiveget.
Tegye vissza a dugét és addig razza, amig fol nem oldodik. A feloldott vakcinat 6ntse egy tiszta
tartalyba és a tovabbi, a madarakra val6 kijuttatdshoz sziikséges higitas eléréséig, adjon hozza
klérmentes vizet.

Ne hasznaljon fert6tlenitt vagy az él6 vakcinat karositd anyagot a permetezében.

A feloldott vakcinat a rendelkezésre all6 durva cseppes permetez6 berendezés tulajdonsagainak
megfelelden, Egy adag/madéar 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 tavolsaghol kell a
madarakra permetezni, az ajanlott cseppméret 100 um feletti.

Ivovizben torténé alkalmazas:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden vizvezeték, csd, valyu, itatd stb, teljesen tiszta és mentes
fertdtlenito-, tisztitdszer, szappan stb €s antibiotikum nyomaitol is. A fertétlenitékkel torténd
érintkezés a vakcinat hatéastalanna teszi.

Hagyjuk, hogy a vizet kiigyak, ezzel a viz szintje az itatokban a vakcina alkalmazasa el6tt minimalis
lesz. A tiszta vizet minden csébél le kell engedni, hogy csak vakcinas viz alljon rendelkezésre.



Sziikségessé valhat az ivoviz megvonasa a vakcinazas elott, hogy a vakcinazasi id6 alatt valamennyi
madar igyon a vizbol.

A vakcinat Givegét viz alatt nyissa fel és teljesen oldja fel a tartalmat. Figyelni kell, hogy az liveget
teljesen kidritsuk, ezért 6blitsiik at a vizben. Egynél tobb allathaz vagy itatdrendszer esetén ne 0ssza
meg a nagyobb kiszerelésii vakcinat, mert az keverési /adagolasi problémét okozhat.

Hideg, friss, klérmentes és fémionoktdl mentes vizet hasznaljon. Alacsony zsirtartalmu tejpor (1%
alatti zsirtartalmu) adhat6 a vizhez (2-4 g literenkeént) vagy f6l6zott tej (20-40 ml 1 liter vizhez) adhat6
a vizhez, hogy annak mingségét 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 szlkseg. Ha nem biztos benne, a vakcina alkalmazasa el6tti napon mérje a vizfogyasztast.

Feloldas utén, atlatszotol atlatszatlan fehéres-sargasig terjedd szuszpenzio (a higitd mennyiségétol
fliggben).

A vakcinat kdzvetlenul a feloldas utan kell a madaraknak adni.
A vakcina szuszpenzidjat védje a napfénytol.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

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

3.11 Egyedi felhasznéalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AEQ4

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

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

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



5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (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 es 0sszetétele

| tipusu 10 ml-es borszilikat Gveg 2500 és 5000 adagos kiszereléshez és 50 ml-es 10000 és 20000
adagos kiszereléshez klorbutil gumidugdval, aluminium zarosapkaval.

1 db. 2500, 5000, 10000 és 20000 adagos liveg, papirdobozban.
10 db. 2500, 5000, 10000 és 20000 adagos uveg, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak 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}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgy6gyéaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E16 aroA gén deletalt Escherichia coli, 078 tipus, 5,2 x 10°- 9,1 x 108 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

HazityUk (brojler, leend6 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 id6: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 2 6ran beltl hasznalhat6 fel.

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthatd. Fényt6l 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

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

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

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

L <

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

EIS E. coli : 5,2 x 10° - 9,1 x 108 CFU/adag
2500 adag

5000 adag

10000 adag

20000 adag

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve
Poulvac E. coli liofilizatum, szuszpenzidhoz csirkék és pulykak permetezéses vagy csirkék ivévizzel
torténd vakcinazasara
2. Osszetétel
Egy adag tartalmaz:

Hatoanyag:
E18 aroA gén deletalt Escherichia coli, O78 tipus, EC34195 torzs 5,2 x 10°- 9,1 x 10® CFU*

* Colony forming units (Telep Formald Egység) triptikdz-sz6ja agarlemezen tenyésztve.
Krémszint liofilizatum.
3. Célallat fajok

Hazitytk (brojler, leendd tojo/tenyészallat) és pulyka.

4. Teréapias javallatok

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 célzé alkalmazas utan. Az elhulldsok csokkenését
eredményez0 immunitas kialakulasdnak kezdetét nem allapitottak meg.

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

Immunitastart6ssag:

Haézityuk: Az elvaltozasok csokkenése 8 hétig, az elhullasok szaméanak csdkkenése 12 hétig.
(permezetéssel)

Az elvaltozasok és az elhullasok szdmanak csokkenése 12 hétig (ivdvizben alkalmazva).
Pulyka: Az immunitas tartossagat nem allapitottdk meg.

Egy keresztvédettségi vizsgalat kimutatta, hogy hazityikban az O1, O2 és O18 szerotipusu E. coli
okozta légzsakgyulladas el6fordulasi gyakorisagat és sulyossagat szintén csokkentette permetezéses
alkalmazés soran. Ezekre a szerotipusokra sem az immunitas kezdetének id6pontjat, sem az immunitas
tartossagat nem vizsgaltak.

5. Ellenjavallatok

Antibakterialis vagy immunszuppressziv kezelésben részesiilé6 madarak nem vakcinazhatok.
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6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

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

Nincs informacio a jelentds mennyiségii anyai ellenanyagoknak a hatékonysagra kifejtett hatasarol.

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A vakcinatorzs, a vakcinazast kovetd 6 napon keresztiil a szovetekbdl (maj, sziv) (hazitytkban) vagy 4
napon at a szévetekbdl (melliiri 1€gzsak) (pulykanal) kimutathato. A vakcinazott madarak a
vakcinazast kovetden akar 5 hétig (hazityuk) vagy 7 napig (pulyka) a bélsarral iirithetik a
vakcinatdrzset, és a vakcinatorzs a hizlalasi vagy nevelési periddus végeig (hazitydk) vagy 7 napig
(pulyka) fennmaradhat a kdrnyezetben. Ezért, a hizlalasi vagy nevelési periddus utan ajanlott
fertétleniteni azokat az épiileteket, amelyekben a vakcinat alkalmaztak.

A vakcinatorzs, kontaktus Gtjan allatrél-allatra terjedhet. A vakcinatorzset a taptalajon vald névekedési
tulajdonségai alapjan azonositani lehet: normal novekedést mutat MacConkey és triptikaz-széja
agaron, de aromas aminosavakat nem tartalmazé (minimum agar) lemezen nem névekszik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A vakcinat az aszepszisre vonatkoz6 altalanos szabalyok betartasa mellett kell alkalmazni.
Alkalmazasa soran véddszemiiveg, védékesztyii, orr-szaj maszk viselése javasolt. A vakcina
alkalmazésakor immunszuppresszalt személyek nem lehetnek jelen. Alkalmazas utan kéz- és
eszkozfertOtlenités sziikséges.

A vakcinazott allatokkal dolgozé személyzetnek az alapvetd higiénids kovetelményeket be kell tartani,
kilondsen ugyelni kell a frissen vakcinazott allatok alatti alom kezelésénél.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Egyeéb ovintézkedesek:
Az immunizalast gy kell tekinteni, mint egy komplex védekezési program egyik elemét a baromfira
vonatkozé valamennyi jelentds higiéniai és egészségligyi tényezOnek.

Tojasrakas:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat bizonyitottak, amikor a csirkéknek tojasrakés 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 fiiggden sziikséges eldonteni.

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

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

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

Eqyedi felhasznéalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok
Hazitytk (brojler, leendd tojo/tenyészallat) és pulyka.
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Hazityuk: Egy adag vakcina 1 napos kortol durvacseppes permet alkalmazaséaval vagy egy adag 5
napos kortol ivdvizben alkalmazva.

Pulyka: Egy adag vacina 1 napos kort6l, amit 3 héttel kés6bb egy méasodik durvacseppes alkalmazas
kovet.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkozo Utmutatas
Durvacseppes permetezéses hazitytknal és pulykanal vagy ivovizzel torténd vakcinazasra hazity(knal.

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

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

Ne hasznaljon fertotlenitot vagy az él6 vakcinat karositd anyagot a permetezoben.

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

Ivévizben torténoé alkalmazas:

Gy6z6djon meg arrol, hogy minden vizvezeték, csé, valyu, itato stb, teljesen tiszta €s mentes
fert6tlenitd-, tisztitoszer, szappan stb. és antibiotikum nyomaitol is. A fertdtlenitokkel torténd
érintkezés a vakcinat hatéstalanné teszi.

Hagyjuk, hogy a vizet kiigyak, ezzel a viz szintje az itatdkban a vakcina alkalmazasa el6tt minimalis
lesz. A tiszta vizet minden cs6bdl le kell engedni, hogy csak vakcinas viz alljon rendelkezésre.

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

A vakcina lUivegét viz alatt nyissa fel és teljesen oldja fel a tartalmat. Figyelni kell, hogy az Uveget

teljesen kidritsuk, ezért oblitsiik at a vizben. Egynél tobb allathaz vagy itatdrendszer esetén ne ossza
meg a nagyobb kiszerelésii vakcinat, mert az keverési/adagolasi problémat okozhat.
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Hideg, friss, klormentes és fémionoktdl mentes vizet hasznéljon. Alacsony zsirtartalmu tejpor (1%
alatti zsirtartalmu) adhaté a vizhez (2-4 g literenként) vagy fol6zott tej (20-40 ml 1 liter vizhez) adhat6
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 szdmolunk életnaponként 1000 csirkére, azaz 1000 db 10 napos csirke esetén 10 liter vizre
van szilkség. Ha nem biztos benne, a vakcina alkalmazésa el6tti napon mérje a vizfogyasztast.

Feloldas utan, atlatszotdl atlatszatlan fehéres-sargasig terjed6 szuszpenzi6 (az alkalmazott higito
mennyiségétdl fliggden).

A vakcinat kozvetlentl a feloldas utan kell a madaraknak adni.
A vakcina szuszpenzidjat védje a napfénytol.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kulénleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitand6. Nem fagyaszthatd.
A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagoldsban tartandoé a fényt6l valé megdvas érdekében.

Ezt az &llatgyogyészati készitményt csak a cimkén az Exp. utén feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Az elfiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 2 Ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kildnleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmeény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/12/140/001-008
A vakcina | tipust 10 vagy 50 ml-es borszilikat tvegben, klorbutil gumidugodval és aluminium

zarokupakkal lezarva ker(l forgalomba.
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Karton doboz 1 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos uveggel.
Karton doboz 10 x 2500 vagy 5000 vagy 10000 vagy 20000 adagos Uveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felulvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabdl:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny0auka bearapus
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

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

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera de Camprodon, S/n°
La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanyolorszag

17. Tovéabbi informaciok

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

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