B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Diftosec CT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (0,01 ml) zawiera:

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

(*) CCIDso Cell culture infections dose 50%

Adiuwant:
Gliceryna 1mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ ptakow przed ukonczeniem 4 tygodni Zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU | DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Zaleca si¢ zuzy¢ produkt natychmiast po rekonstytucii.

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

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

W $rodowisku zdrowym
Pierwsze szczepienie: jedno podanie szczepionki w wieku 4 tygodni, a nastepnie 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 odkazajacymi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do wstrzykiwan uzywa¢ materiatu sterylnego i wolnego od zanieczyszczen srodkami
dezynfekujacymi.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




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

Nie$nos¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki 10-krotnie przekraczajacej dawke zalecang nie wywotywato zadnych niepozadanych
reakcji miejscowych lub ogélnych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostegpne opakowania:

Opakowanie bezposrednie:

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

Dodatkowe informacje wystgpujace w ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim



Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



