ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla kur

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus indyczy, szczep HVT-IBD-ND (zwigzany z komorka), wykazujacy ekspresje genu biatka
VP2 wirusa zakaznego zapalenia bursy Fabrycjusza oraz genu biatka F wirusa rzekomego pomoru
drobiu (choroby Newcastle), zywy: 3558-16900 PFU*.

*PFU: jednostki okreslajace miano wirusa.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Koncentrat:

Sulfotlenek dimetylu

Surowica cieleca bydlgca

L-glutamina
DMEM

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Potasu dwuwodorofosforan

Fosforan dipotasowy
Pepton (NZ Amine)

Czerwien fenolowa

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: koncentrat jasnopomaranczowy do jasnoré6zowego.

Rozpuszczalnik: ptyn klarowny czerwony.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta i zarodki jaj kurzych).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat i 18-19-dniowych zarodkow kurzych w celu:

- ograniczenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i zmian chorobowych spowodowanych
wirusem choroby Mareka (MD) oraz



- ograniczenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i zmian chorobowych spowodowanych
wirusem zakaznego zapalenia bursy Fabrycjusza (IBD) oraz

- ograniczenia $miertelno$ci i objawow klinicznych spowodowanych wirusem rzekomego
pomoru drobiu (choroby Newcastle (ND).

Czas powstania odpornosci: ~ MD: 9 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i w przypadku
podania podskornego
IBD: 21 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i 14 dni w
przypadku podania podskornego
ND: 24 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i 21 dni w
przypadku podania podskérnego

Czas trwania odpornosci: MD: pojedyncze szczepienie jest wystarczajace do zapewnienia
ochrony przez caly okres ryzyka
IBD: 63 dni zycia
ND: 63 dni zycia
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Kurczeta z bardzo wysokim poziomem przeciwcial matczynych (MDA) przeciwko IBDV, szczepione
tym weterynaryjnym produktem leczniczym, moga mie¢ obnizony wskaznik ochrony przed
zakazeniem IBDV (w poréwnaniu ze szczepionymi kurczetami seronegatywnymi) w okresie, gdy
poziom MDA si¢ obniza. Niemniej jednak wskaznik ochrony pozostaje statystycznie istotnie wyzszy u
zaszczepionych niz niezaszczepionymi kurczat z MDA.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Wykazano, ze szczep szczepionkowy moze by¢ wydalany przez zaszczepione kurczeta przez
maksymalnie 6 tygodni po szczepieniu i moze przenosic si¢ na indyki oraz w bardzo ograniczonym
stopniu na inne kurczeta. Badania bezpieczenstwa (w tym badania powrotu do zjadliwos$ci u kurczat)
wykazaty, ze szczep jest bezpieczny dla indykow i kurczat. Jednakze nalezy podja¢ $rodki ostroznosci,
obejmujace przestrzeganie ogoélnych zasad higieny i zachowanie szczegolnej ostroznosci przy
obchodzeniu si¢ z odpadami zwierzgcymi i §cidtkg niedawno zaszczepionych kurczat, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

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

Ciekty azot moze powodowac powazne poparzenia zimnem, a rozmrazane amputki moga czasami
eksplodowa¢ w wyniku nagtych zmian temperatury. Dlatego tez pojemniki z ciektym azotem i
amputki ze szczepionka powinny by¢ obstugiwane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, poczawszy od jego pobierania z cieklego
azotu, nalezy nosic¢ srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rekawic, ochrony twarzy lub okularow

ochronnych i odziezy zakrywajacej skorg.

Przechowywac¢ i uzywac ciekly azot wylacznie w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kury (kurczeta i zarodki jaj kurzych):
Nieznane.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$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
Szczepionke podaje si¢ kurczgtom poprzez iniekcje podskorng w szyje lub in ovo.

Jedna pojedyncza iniekcja 0,2 ml na kurcze w dniu wyklucia, poprzez podanie podskoérne.
Jedna pojedyncza iniekcja 0,05 ml na jajo kurze w 18-19 dniu zarodkowania, droga in ovo.

Przygotowanie szczepionki:

Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowac przed pobraniem amputek z cieklego azotu i nalezy
najpierw obliczy¢ doktadng ilos¢ amputek ze szczepionka oraz ilo$¢ potrzebnego rozpuszczalnika. Po
wyjeciu ze stomki, na ampulkach nie jest dostepna zadna informacja na temat liczby dawek. Nalezy
zachowac szczego6lng ostroznosc¢, aby unikngé pomylenia ampulek o réznej liczbie dawek i
zastosowac¢ odpowiednia objetos¢ rozpuszczalnika (Poulvac Solvent).

Do podawania podskornego nalezy rozpusci¢ kazde 2000 dawek w 400 ml Poulvac Solvent i kazde
4000 dawek w 800 ml Poulvac Solvent. Do stosowania in ovo nalezy rozpusci¢ kazde 2000 dawek w
100 ml Poulvac Solvent i 4000 dawek w 200 ml Poulvac Solvent. W momencie mieszania ze
szczepionkg rozpuszczalnik musi mie¢ temperaturg pokojowsa (15°C — 25°C).

Podano tabele pogladowe przyktadow rozcienczen dla ampulek zawierajacych 2000 i 4000 dawek,
zaréwno do podawania podskornego, jak i in ovo:



Worek Poulvac Solvent Liczba ampulek szczepionki do podania podskérnego
Worek rozpuszczalnika 400 ml 1 ampulka zawierajaca 2000 dawek
Worek rozpuszczalnika 800 ml | 2 ampulki zawierajace 2000 dawek
Worek rozpuszczalnika 800 ml 1 ampulka zawierajaca 4000 dawek

Worek Poulvac Solvent Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo
Worek rozpuszczalnika 200 ml | 2 ampulki zawierajgce 2000 dawek

Worek rozpuszczalnika 400 ml | 4 ampulki zawierajace 2000 dawek

Worek rozpuszczalnika 400 ml | 2 ampulki zawierajace 4000 dawek

Worek rozpuszczalnika 800 ml | 4 ampulki zawierajgce 4000 dawek

Worek rozpuszczalnika 1000 ml | 5 ampulek zawierajacych 4000 dawek

Rekonstytucje nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych. Przed pobraniem ampulek z
pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ rekawice w celu ochrony rak, natozy¢ odziez z dtugimi
rekawami i uzywac ostony twarzy lub zatozy¢ okulary.

Zaleca si¢ jednoczesne uzycie maksymalnie 5 amputek. Po wyjeciu amputki(ek), pozostate amputki
nalezy natychmiast umiesci¢ z powrotem w stomce w pojemniku z cieklym azotem.

Wyjac¢ amputke(i) szczepionki z pojemnika z cieklym azotem i rozmrozi¢ szczepionk¢ poprzez
zanurzenie w wodzie o temperaturze 25°C — 30°C, delikatnie mieszajac amputke(i) w celu
rozproszenia zawartosci. Po catkowitym rozmrozeniu szczepionki w ampulce nalezy wyjac ja z wody,
osuszy¢ ampulke i ztama¢ ampulke na wysokosci jej szyjki.

Po otwarciu powoli i ostroznie pobrac cata zawartos¢ ampuiki do jalowej jednorazowej strzykawki o
pojemnosci 10 ml z igta 18G. Powoli pobra¢ do strzykawki okoto 8 ml Poulvac Solvent. Obrécié
strzykawke 5-10 razy, aby dobrze wymiesza¢ zawarto$¢. Powoli przenie$¢ niewielka objetosc
mieszaniny do pustej amputki szczepionki w celu przeptukania amputki i pobrania tej niewielkiej
ilosci z powrotem do strzykawki.

Ostroznie przenies$¢ catg zawarto$¢ strzykawki do worka z Poulvac Solvent. Wyja¢ strzykawke i
odwroci¢ worek z rozpuszczalnikiem okoto 10 razy, aby wymieszac¢ szczepionke. Szczepionka jest
teraz gotowa do uzycia.

Gotowa do uzycia szczepionka ma posta¢ czerwonego, lekko opalizujgcego ptynu.

W przypadku stosowania automatycznego sprz¢tu do podawania in ovo lub podskoérnego, sprzet
nalezy skalibrowac, aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki do kazdego jaja lub kurczecia. Nalezy
przestrzegac instrukcji obstugi tego urzadzenia.

Worek ze szczepionka nalezy czesto delikatnie obraca¢ podczas szczepienia, aby zagwarantowac, ze
zawiesina szczepionki pozostanie jednorodna i Ze zostanie podane wlasciwe miano wirusa
szczepionkowego.

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

Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych objawow.

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

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczaé i
(lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gnaé¢ opinii wtasciwych wiadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz



zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0O1ADI16

Szczepionka zawiera zywy, rekombinowany herpeswirus indyczy (HVT) zwigzany z komorka,
wykazujacy ekspresje biatka VP2 wirusa IBD oraz biatka fuzyjnego wirusa ND. Szczepionka
wywotuje u kurczat czynng odporno$¢ przeciw MD, IBD (choroba Gumboro) i ND.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika (Poulvac Solvent) zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Koncentrat:

Przechowywac i transportowa¢ zamrozony w ciektym azocie (lub fazie gazowej) w temperaturze -

150°C lub nizszej.

Poulvac Solvent:
Przechowywaé¢ w temperaturze 25°C lub nizszej. Chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat:

Ampulka ze szkta typu I zawierajgca 2000 lub 4000 dawek szczepionki.

Ampuitki przechowywane sa w stomce w pojemnikach do kriokonserwacji. Wielkos¢ dawek jest
przedstawiona na koncu kazdej stomki.

Poulvac Solvent:

Plastikowy worek z polichlorku winylu (PVC) i polipropylenu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 800 ml i
1000 ml.

Rozpuszczalnik jest pakowany oddzielnie od amputek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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/2/24/324/001 (2000 dawek)

EU/2/24/324/002 (4000 dawek)

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/01/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdtowe 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 II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKI 2000 DAWEK
AMPULKI 4000 DAWEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

HVT-IBD-ND

2000

4000

(liczba dawek w ampuice jest podana na kolorowym klipsie przymocowanym do kazdej stomki
zawierajacej ampuike, a nie na ampulce)

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIECIE)
ROZPUSZCZALNIKA

(OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE) WOREK NA ROZPUSZCZALNIK 200 ML; 400 ML;
800 ML; 1000 ML

‘ 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do szczepionki.

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/yyyy}

‘ 5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze 25°C lub nizsze;.
Chroni¢ przed §wiatlem.

‘ 6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy

| 7. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan dla kur

2 Skiad
Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Herpeswirus indyczy, szczep HVT-IBD-ND (zwigzany z komoérka), wykazujacy ekspresje genu biatka
VP2 wirusa zakaznego zapalenia bursy Fabrycjusza oraz genu biatka F wirusa rzekomego pomoru
drobiu (choroby Newcastle), zywy: 3558-16900 PFU*,

*PFU: jednostki okreslajace miano wirusa.

Koncentrat: koncentrat jasnopomaranczowy do jasnoré6zowego.
Rozpuszczalnik: ptyn klarowny czerwony.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta i zarodki jaj kurzych).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat i 18-19-dniowych zarodkéw kurzych w celu:

- ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian chorobowych spowodowanych
wirusem choroby Mareka (MD) oraz

- ograniczenia §miertelnosci, objawow klinicznych i zmian chorobowych spowodowanych
wirusem zakaznego zapalenia bursy Fabrycjusza (IBD) oraz

- ograniczenia $miertelnosci i objawow klinicznych spowodowanych wirusem rzekomego
pomoru drobiu (choroby Newcastle (ND).

Czas powstania odpornosci: ~ MD: 9 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i w przypadku
podania podskornego
IBD: 21 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i 14 dni w
przypadku podania podskérnego
ND: 24 dni po szczepieniu w przypadku podania in ovo i 21 dni w
przypadku podania podskérnego

Czas trwania odpornosci: MD: pojedyncze szczepienie jest wystarczajace do zapewnienia
ochrony przez caty okres ryzyka
IBD: 63 dni zycia
ND: 63 dni zycia

5. Przeciwwskazania

Brak.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Kurczeta z bardzo wysokim poziomem przeciwcial matczynych (MDA) przeciwko IBDV, szczepione
tym weterynaryjnym produktem leczniczym, mogg mie¢ obnizony wskaznik ochrony przed
zakazeniem IBDV (w pordwnaniu ze szczepionymi kurcze¢tami seronegatywnymi) w okresie, gdy
poziom MDA si¢ obniza. Niemniej jednak wskaznik ochrony pozostaje statystycznie istotnie wyzszy u
zaszczepionych niz niezaszczepionymi kurczat z MDA.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wykazano, ze szczep szczepionkowy moze by¢ wydalany przez zaszczepione kurczeta przez
maksymalnie 6 tygodni po szczepieniu i moze przenosic si¢ na indyki oraz w bardzo ograniczonym
stopniu na inne kurczeta. Badania bezpieczenstwa (w tym badania powrotu do zjadliwosci u kurczat)
wykazaty, ze szczep jest bezpieczny dla indykow i kurczat. Jednakze nalezy podja¢ $rodki ostroznosci,
obejmujace przestrzeganie ogdlnych zasad higieny i zachowanie szczeg6lnej ostroznosci przy
obchodzeniu si¢ z odpadami zwierzgcymi i §cidtkg niedawno zaszczepionych kurczat, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ciekly azot moze powodowa¢ powazne poparzenia zimnem, a rozmrazane amputki mogg czasami
eksplodowa¢ w wyniku naglych zmian temperatury. Dlatego tez pojemniki z ciektym azotem i
amputki ze szczepionka powinny by¢ obstugiwane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, poczawszy od jego pobierania z cieklego
azotu, nalezy nosic¢ srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rekawic, ochrony twarzy lub okularow
ochronnych i odziezy zakrywajacej skorg.

Przechowywac i uzywac ciekly azot wylacznie w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

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

Ptaki nies$ne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych objawow.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczaé i
(lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gnaé¢ opinii wlasciwych wladz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.
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7. Zdarzenia niepozadane
Kury (kurczeta i zarodki jaj kurzych):
Nieznane.

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Szczepionke podaje si¢ kurczetom poprzez iniekcje podskorng w szyje lub in ovo.

Jedna pojedyncza iniekcja 0,2 ml na kurcze w dniu wyklucia, poprzez podanie podskoérne.
Jedna pojedyncza iniekcja 0,05 ml na jajo kurze w 18-19 dniu zarodkowania, droga in ovo.

Przygotowanie szczepionki:

Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowaé przed pobraniem ampulek z cieklego azotu i nalezy
najpierw obliczy¢ doktadng ilos¢ amputek ze szczepionka oraz ilo$¢ potrzebnego rozpuszczalnika. Po
wyjeciu ze stomki, na ampulkach nie jest dostepna zadna informacja na temat liczby dawek. Nalezy
zachowac szczego6lng ostroznosc¢, aby unikng¢ pomylenia ampulek o roéznej liczbie dawek i
zastosowac odpowiednia objetos¢ rozpuszczalnika (Poulvac Solvent).

Do podawania podskornego nalezy rozpusci¢ kazde 2000 dawek w 400 ml Poulvac Solvent i kazde
4000 dawek w 800 ml Poulvac Solvent. Do stosowania in ovo nalezy rozpusci¢ kazde 2000 dawek w
100 ml Poulvac Solvent i 4000 dawek w 200 ml Poulvac Solvent. W momencie mieszania ze
szczepionka rozpuszczalnik musi mie¢ temperaturg pokojowa (15°C — 25°C).

Podano tabele pogladowe przyktadéw rozcienczen dla amputek zawierajacych 2000 i 4000 dawek,
zaréwno do podawania podskornego, jak i in ovo:

Worek Poulvac Solvent Liczba ampulek szczepionki do podania podskérnego
Worek rozpuszczalnika 400 ml 1 ampulka zawierajaca 2000 dawek
Worek rozpuszczalnika 800 ml | 2 ampulki zawierajace 2000 dawek
Worek rozpuszczalnika 800 ml | 1 amputka zawierajaca 4000 dawek

Worek Poulvac Solvent Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo
Worek rozpuszczalnika 200 ml | 2 ampulki zawierajace 2000 dawek

Worek rozpuszczalnika 400 ml | 4 ampulki zawierajace 2000 dawek

Worek rozpuszczalnika 400 ml | 2 ampulki zawierajgce 4000 dawek

Worek rozpuszczalnika 800 ml | 4 ampulki zawierajgce 4000 dawek

Worek rozpuszczalnika 1000 ml | 5 ampulek zawierajacych 4000 dawek

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Rekonstytucje nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych. Przed pobraniem ampulek z

pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ rekawice w celu ochrony rak, natozy¢ odziez z dtugimi
rekawami i uzywac ostony twarzy lub zatozy¢ okulary.
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Zaleca si¢ jednoczesne uzycie maksymalnie 5 amputek. Po wyjeciu amputki(ek), pozostate amputki
nalezy natychmiast umiesci¢ z powrotem w stomce w pojemniku z cieklym azotem.

Wyja¢ amputke(i) szczepionki z pojemnika z ciektym azotem i rozmrozi¢ szczepionke poprzez
zanurzenie w wodzie o temperaturze 25°C — 30°C, delikatnie mieszajac amputke(i) w celu
rozproszenia zawartosci. Po catkowitym rozmrozeniu szczepionki w amputce nalezy wyja¢ ja z wody,
osuszy¢ amputke i ztamaé¢ ampulke na wysokosci jej szyjki.

Po otwarciu powoli i ostroznie pobra¢ calg zawartos¢ ampuitki do jalowej jednorazowe;j strzykawki o
pojemnosci 10 ml z iglg 18G. Powoli pobra¢ do strzykawki okoto 8 ml Poulvac Solvent. Obrocic¢
strzykawke 5-10 razy, aby dobrze wymiesza¢ zawarto$¢. Powoli przenie$¢ niewielka objetos¢
mieszaniny do pustej ampuiki szczepionki w celu przeptukania amputki i pobrania tej niewielkiej
ilosci z powrotem do strzykawki.

Ostroznie przenies$¢ catg zawartos¢ strzykawki do worka z Poulvac Solvent. Wyja¢ strzykawke i
odwroci¢ worek z rozpuszcezalnikiem okoto 10 razy, aby wymieszaé szczepionke. Szczepionka jest
teraz gotowa do uzycia.

Gotowa do uzycia szczepionka ma posta¢ czerwonego, lekko opalizujacego ptynu.

W przypadku stosowania automatycznego sprzetu do podawania in ovo lub podskoérnego, sprzet
nalezy skalibrowa¢, aby zapewni¢ podanie wtasciwej dawki do kazdego jaja lub kurczgcia. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji obstugi tego urzadzenia.

Worek ze szczepionka nalezy czesto delikatnie obraca¢ podczas szczepienia, aby zagwarantowac, ze
zawiesina szczepionki pozostanie jednorodna i Ze zostanie podane wlasciwe miano wirusa
szczepionkowego.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Koncentrat:

Przechowywac i transportowa¢ zamrozony w ciektym azocie (lub fazie gazowej) w temperaturze -

150°C lub nizszej.

Poulvac Solvent:
Przechowywa¢ w temperaturze 25°C lub nizszej. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie (rozpuszczalnik) lub amputce (koncentrat) po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/324/001-002

Koncentrat:

Ampulka ze szkta typu I zawierajagca 2000 lub 4000 dawek szczepionki.

Ampuiki przechowywane sg w stomce w pojemnikach do kriokonserwacji. Wielko$¢ dawek jest
przedstawiona na koncu kazdej stomki.

Poulvac Solvent:

Plastikowy worek z polichlorku winylu (PVC) i polipropylenu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 800 ml i
1000 ml.

Rozpuszczalnik jest pakowany oddzielnie od amputek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne 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
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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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

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

Espafia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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

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
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Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

17. Inne informacje
Szczepionka zawiera zywy, rekombinowany herpeswirus indyczy (HVT) zwigzany z komorka,

wykazujacy ekspresje biatka VP2 wirusa IBD oraz biatka fuzyjnego wirusa ND. Szczepionka
wywotuje u kurczat czynng odpornos¢ przeciw MD, IBD (choroba Gumboro) i ND.
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