CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Diftosec CT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka (0,01 ml) zawiera:

Modyfikowany szczep DCEP25 wirusa ospy drobiu, nie mniej niz 103° CCIDsp i nie wigcej niz 10*!
CCIDso (*)

(*) CCIDso Cell culture infections dose 50%

Adiuwant:
Gliceryna 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Jednorodny, bezowy liofilizat i przejrzysty rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Czynne uodpornianie kur (brojleréw, pisklat przysztych kur niosek jaj konsumpcyjnych i pisklat
przysztych stad reprodukcyjnych) przeciw ospie drobiu.

Poczatek odpornosci: 14 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: jeden rok.

4.3. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow przed ukonczeniem 4 tygodni zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepic tylko zdrowe ptaki.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie§nosci nie zostato
okreslone.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Zaleca si¢ zuzy¢ produkt natychmiast po rekonstytucji.

Po rozpuszczeniu liofilizatu w rozpuszczalniku glicerynowym, wstrzasna¢ szczepionke doktadnie, a
nastepnie wprowadzac ja przebijajac blone skrzydtowa (metoda; ,,wing-web”) albo przez skaryfikacje
(ptytkie nacigcie Iub naktucie) skory na zewnetrznej stronie uda.

Podawac¢ dawke 0,01 ml, bez wzgledu na masg ciata ptaka, wedhug nastepujacego programu
szczepien:

W Srodowisku zdrowym
Pierwsze szczepienie: jedno podanie szczepionki w wieku 4 tygodni, a nastgpnie coroczne szczepienia
przypominajace u ptakow utrzymywanych w hodowli powyzej 18 tygodni.

W $rodowisku zakazonym

Pierwsze szczepienie: jedno podanie szczepionki w wieku 4 tygodni zycia; drugie szczepienie 10 do
12 tygodni pdzniej. Szczepienia przypominajace co roku U ptakow utrzymywanych w hodowli
powyzej 18 tygodni.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Do przygotowania szczepionki nalezy uzywac sterylnego sprzetu bez zanieczyszczen $rodkami
dezynfekcyjnymi i odkazajgcymi.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie dawki 10-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie wywotywato zadnych niepozadanych
reakcji miejscowych lub ogdinych.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow



Kod ATCvet: QI01AD12

Diftosec CT jest szczepionka zywa, liofilizowang. Jej podanie zgodnie z zaleceniami kurom
przeznaczonym na stada reprodukcyjne, nioskom jaj konsumpcyjnych oraz brojlerom, prowadzi do
wytworzenia u ptakoéw odporno$ci czynnej przeciw zakazeniu wirusami ospy drobiu po uptywie 2
tygodni od szczepienia. Odpornos¢ ta utrzymuje si¢ przez okres 1 roku, tj. do momentu zalecanego
szczepienia przypominajgcego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

sacharoza

hydrolizat laktoalbuminy
sodu glutaminian
Rozpuszczalnik:
gliceryna — jako adiuwant
sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Liofilizat - 2 lata.

Rozpuszczalnik - 42 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C -8°C). Chroni¢ przed $§wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

- butelki szklane (szkto typu I), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, zawierajgce 1000 dawek szczepionki,

- butelki szklane (szkto typu I), zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, zawierajace 10 ml rozpuszczalnika.

Opakowanie zewnetrzne:

- pudetko plastykowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (1000 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (10
ml),

- pudetko plastykowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (1000 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika
(10 ml).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

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

1282/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.05.2002

22.05.2007

12.12.2008

16.10.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



