B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Poulvac NDW liofilizat dla kur i indykow

2 Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow (choroba Newcastle), szczep Ulster 2C: nie mniej niz
10>7 EIDso i nie wiecej niz 10%¢ EIDso

Liofilizat barwy kremowej do ztamanej bieli.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania kurczat bojlerow, stad rodzicielskich brojleréw i stad towarowych niosek
jaj konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakow. Szczepionke mozna bezpiecznie
stosowac poczawszy od pierwszego dnia zycia.

Czas powstania odpornos$ci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepien.

Czas trwania odpornosci: w zaleznosci od przyjetego na fermie programu szczepien: 45 dni — 18
tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Unikac¢ stresowania ptakow zarowno przed jak i po szczepieniu.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przeprowadzajac szczepienie metodg rozpylania nalezy chroni¢ oczy uzywajac okularoOw ochronnych,
za$ nos 1 usta chroni¢ stosujgc maske ochronng. Zamiast maski i okularow ochronnych mozna uzywac
specjalnego hetmu z obiegiem filtrowanego powietrza.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

13



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.

Przedawkowanie:
Po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajaca dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych zdarzen
niepozadanych.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia ogdlne u ptakow!

1Zaburzenia miejscowe mogg by¢ rowniez obserwowane. Majg one zwykle charakter przejsciowy.
Moze to by¢ spowodowane niewlasciwa technika szczepienia.

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:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Szczepionke mozna stosowac przez podanie do oka/podanie donosowe, w wodzie do picia lub podanie
wziewne, w zaleznosci od wieku ptakow, przeznaczajac jedna dawke na ptaka.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u brojlerow od pierwszego dnia zycia.
Najlepsze rezultaty osiagga si¢ szczepigc piskleta automatyczna wytwornicg aerozolu
gruboczasteczkowego w zakltadzie wylegowym w pierwszym dniu zycia. W kurniku szczepionke
mozna rozpyla¢ przy pomocy atomizera, nawet jesli jest to pierwsze szczepienie ptakow przeciw
rzekomemu pomorowi ptakow.

Przygotowanie szczepionki do uzycia:
= Szczepionke rozpuszczac¢ bezposrednio przed uzyciem w czystej, zimnej wodzie bez chloru i
jonow metali, np. w wodzie dejonizowanej lub destylowane;;
= Otworzy¢ fiolke ze szczepionkg pod woda, napetni¢ do potowy woda, rozpuscié¢ szczepionke
przez potrzasnigcie fiolka, oprozni¢, a nastgpnie ponownie przeptukaé fiolke woda;
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Przygotowany roztwor szczepionki ostroznie wymieszac, aby zapewni¢ rownomierne
rozprowadzenie wirusa szczepionkowego w wodzie.

Ilos¢ wody potrzebnej do szczepienia zalezy od rodzaju uzytego aparatu, liczby dawek, sposobu
utrzymania ptakow itp.
Do zaszczepienia 1000 ptakow:

Automatyczng wytwornicg aerozolu gruboczasteczkowego w wylegarni — uzywac 0,15 litra
wody,

Atomizerem — uzywac 0,2 litra wody (ptaki w klatkach) lub 0,4 litra wody (ptaki na $ciotce),
Zakraplaczem (zakraplanie do worka spojéwkowego/nosa) — uzywa¢ 50 ml wody,

Z woda do picia — na kazde 1000 ptakow przeznaczyc¢ tyle litrbw wody, ile dni maja kurczeta,
maksymalnie do 40 litrow. Dla brojlerow w wieku od 2,5 tygodnia zycia zaleca si¢
podwojenie objetosci wody.

Wykonanie szczepienia:
Reczna lub automatyczna wytwornica aerozolu gruboczasteczkowego

Szczepionke rozpyla¢ rownomiernie z odleglosci okoto 50 cm nad glowami ptakow zwracajac
uwagge na to, aby szczepionka dotarta bezposrednio do kazdego ptaka;

Srednica kropli rozpylanej szczepionki powinna wynosié¢ 0,12 — 0,15 mm;

W okresie upatow szczepienie nalezy wykona¢ w najchtodniejszej porze dnia.

Atomizer

Zalecana wielkos$¢ czasteczek aerozolu wynosi okoto 0,05 mm (pozycja nr 5 regulatora
atomizera);

Nie nalezy bezposrednio opryskiwac¢ ptakow, jednak przestrzen pomieszczenia, w ktorym
wykonuje si¢ szczepienie powinna zosta¢ catkowicie wypetniona aerozolem;

Przed rozpyleniem szczepionki w kurniku nalezy uszczelni¢ pomieszczenie oraz wytaczy¢
wentylacje. Warunki takie powinny by¢ utrzymane przez 20 minut po zakonczeniu
szczepienia;

W okresie upatow szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w najchtodniejszej porze dnia.

Podanie do oka/podanie donosowe

Podczas szczepienia szczepionke przechowywac w chtodzie (np. w pojemniki z kruszonym
lodem);

Zakraplacz napetni¢ kazdorazowo roztworem szczepionki;

Zakrapla¢ po jednej kropli do jednego worka spojowkowego lub jednego otworu nosowego;
Unieruchomi¢ gtowe ptaka w taki sposob, aby szczepionka nie mogta wyptynac;

Podczas podawania szczepionki donosowo, zatka¢ jeden otwdr nosowy, az do momentu, gdy
szczepionka zostanie zaaspirowana przez ptaka.

Podawanie w wodzie do picia:

9.

Nie stosowac¢ produktow leczniczych, srodkéw myjacych i dezynfekcyjnych na 24 godziny
przed szczepieniem i w dniu szczepienia;

Upewnic¢ sie, czy wszystkie elementy sktadowe systemu pojenia sg doktadnie wyczyszczone i
wolne od sladow jakichkolwiek lekow, detergentow czy srodkow dezynfekcyjnych;

W przypadku podawania roztworu szczepionki bezposrednio do poidet, jej jakos¢ moze ulec
pogorszeniu;

Ptaki nie powinny dostawac¢ wody na 2-4 godziny przed rozpoczeciem szczepienia (z
wyjatkiem dni upalnych);

Upewnic¢ sig, ze wszystkie ptaki majg dostep do poidet;

Zamkna¢ doptyw wody do poidet, az do momentu, gdy roztwor szczepionki zostanie
catkowicie lub prawie catkowicie wypity.

Szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciggu 2 godzin.

Zalecenia dla prawidlowego podania
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Brak

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
180/95

Wielkos$¢ opakowan:
Fiolki zawierajace 2000, 5000 Iub 10000 dawek pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing and Research Spain S.L.
Ctra. De Camprodon s/n° Finca La Riba
17813 Vall de Bianya, Gerona

Hiszpania
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