ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac AE liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia moézgu i rdzenia kregowego ptakow, szczep Calnek, podszczep AE-67,
zywy, 10*! - 10°° EIDso*

*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Sorbitol

Odtluszczone mleko w proszku

N-Z amina YT

Kwas L-glutaminowy

Potasu fosforan dwuwodny

Potasu fosforan trojwodny

Liofilizat o barwie od jasnobrgzowej do bragzowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania przysztych kur niosek stad towarowych i rodzicielskich od 10 tyg. zycia w
celu zapewnienia biernej odpornosci i ograniczenia pionowej transmisji wirusa zakaznego zapalenia
mozgu i rdzenia krggowego ptakoéw. Wykazano, ze zaszczepione kury stad reprodukcyjnych sg w
stanie przekazywac potomstwu bierng odporno$¢ przez okres do 12 miesigcy po szczepieniu, tj. do
konca okresu nie$nosci.

3.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow ponizej 10 tygodnia zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



W celu uniknigcia rozprzestrzenienia si¢ szczepu szczepionkowego z zaszczepionych stad na stada
niezaszczepione, wszystkie niezaszczepione ptaki obecne na fermie musza zosta¢ poddane szczepieniu
w tym samym czasie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow:

Zaszczepione zwierzeta nie powinny kontaktowacé si¢ ze zwierzetami niezaszczepionymi przez 42 dni
po szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

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

Inne srodki ostroznosci
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kury:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie 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

Schemat szczepien:

Szczepionke nalezy podawac¢ w wodzie do picia.

Ptaki nie powinny by¢ szczepione przed osiagnieciem 10 tygodnia zycia lub pdzniej niz 4 tygodnie
przed rozpoczeciem niesnosci.

Unika¢ zabrudzenia materiatéw szczepionkowych.

Nalezy przerwa¢ podawanie jakichkolwiek produktow leczniczych lub srodkéw higienicznych
stosowanych z woda do picia przynajmniej na 24 godziny przed podaniem szczepionki i nie wznawiaé
ich podawania przez 24 godziny po catkowitym spozyciu wody zawierajacej szczepionke.

Woda uzywana do podania szczepionki nie moze by¢ chlorowana. Nalezy zapewni¢ wystarczajaca
ilo$¢ poidet tak, aby co najmniej 2/3 ptakéw moglo pi¢ w tym samym czasie. Oczyscic poidta czysta,
niechlorowana woda. Nie stosowac srodkow dezynfekcyjnych. Poidta powinny wyschna¢.

Wytaczy¢ automatyczne poidta. Jedynym zrédtem wody do picia powinna by¢ woda zawierajaca
szczepionke, podawana w zwyktych poidtach. Nie podawa¢ przez dozowniki substancji leczniczych.



W celu pobudzenia pragnienia nalezy uniemozliwi¢ ptakom dostep do wody przez 2 godziny przed
szczepieniem.

Usung¢ aluminiowe uszczelnienie z fiolki ze szczepionka. Usunaé gumowy korek i wypeic fiolke do
potowy zimng, czysta, niechlorowang woda. Po napetnieniu fiolke zatka¢ szczelnie korkiem i
wstrzgsa¢ do catkowitego rozpuszczenia liofilizatu.

Uzy¢ czystego pojemnika napetniajac go w okolo 2/3 zimna, czysta, niechlorowang wodg. Doda¢
mleko w proszku. Jesli koncowa objetos¢ wody ma wynosi¢ 1 litr, nalezy doda¢ 4 gramy
odttuszczonego mleka w proszku. Wstrzasa¢, dopoki mleko nie rozpusci sie. W pierwszej kolejnosci
nalezy dodac i rozpusci¢ odtuszczone mleko w proszku, a nastgpnie uwodniong szczepionke w
proporcji 1 fiolka na 1000 kurczat przeznaczonych do szczepienia (w przypadku stosowania
opakowania zawierajacego 1000 dawek) lub 1 fiolka na 2000 kurczat, ktore maja zosta¢ zaszczepione
(w przypadku stosowania opakowania zawierajacego 2000 dawek). Wstrzasna¢ ponownie.

Nastepnie, mieszaning doda¢ do docelowej objetosci wody do picia, w proporcji 1000 dawek
szczepionki na 15 litrow wody do picia. Nigdy nie podawac¢ mniej niz jedng dawke szczepionki na
ptaka. Ostateczng ilo$¢ wody ze szczepionka, rozprowadzi¢ rGwnomiernie w czystych poidtach. Nie
nalezy umieszcza¢ poidet w bezposrednim swietle stonecznym. Podawanie zwyklej wody do picia
wznowi¢ dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie zuzyta (pobieranie szczepionki powinno zajaé
godzing).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie wywotuje zadnych zdarzen
niepozadanych.

3.11 Szczegdlne 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: QI01ADO02

Wywotanie czynnej odpornosci u kur i zapewnienie odpornosci biernej u potomstwa w celu
ograniczenia pionowej transmisji wirusa zakaznego zapalenia mozgu i rdzenia kregowego ptakow.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac 1 transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla borokrzemianowego typu I (Ph. Eur.), zamkni¢te korkami z gumy chlorobutylowej
typu I (Ph. Eur.) uszczelnione aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:
1 x 1000 dawek i 10 x 1000 dawek.
1 x 2000 dawek 1 10 x 2000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

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

1821/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




