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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ENCEFAL-VAC liofilizat doustny do podawania w wodzie do picia dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia mozgu i rdzenia kregowego ptakow, szczep 1143 Calnek,
nie mniej niz 107 EIDs 1 nie wiecej niz 10% EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat doustny do podawania w wodzie do picia.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat stad reprodukeyjnych i towarowych w celu zapobiegania upadkom,
wystgpowania objawéw klinicznych i zmian patologicznych wywotanych infekcjami wirusem
zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia kregowego ptakow.

Odpornos¢ pojawia sig¢ po 3-4 tygodniach od daty szczepienia i utrzymuje sie przez caly okres
produkcji.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie szczepi¢ kur w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.
Nie szczepi¢ ptakow mlodszych niz 2 miesiace.
Aby uzyskac najlepszg skutecznos$¢ szczepienia nalezy przestrzegaé nastepujacych zalecen:

— upewniC si¢, ze w systemie poidet i w wodzie nie sg obecne $rodki o dziataniu
dezynfekcyjnym, gdyz nawet w $ladowych ilosciach mogg inaktywowaé wirusa zawartego w
szczeplonce,

— o ile to mozliwe stosowac poidia emaliowane, wykonane z tworzyw sztucznych lub szkia,

— Wwstrzymac pojenie na co najmniej 3 godziny przed podaniem szczepionki,

— wprowadzi¢ do poidet lub systeméw pojenia tylko taka ilo$é wody, ktéra zostanie wypita
przez ptaki w ciggu 2-3 godzin,

— rozpuszczong szezepionke chroni¢ przed wysokg temperatura,

— szczepionke podawaé wylacznie ptakom w dobrym stanie zdrowia.

4.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.
Specjalne srodki ostroznodci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dokfadnie umyé¢ i zdezynfekowaé rece po przygotowaniu szczepionki, unikaé kontaktu
szczepionki z oczami.




Osoby o znanej nadwrazliwoéci na wirusa zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia kregowego
ptakow powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Po przypadkowym podaniu lub potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic€ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

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

Szczepionkg ENCEFAL-VAC nalezy podawa¢ doustnie, z woda do picia.

W celu sporzadzenia zawiesiny szczepionki, zawarto$¢ butelki dokfadnie rozpusécié¢ w niewielkiej
ilosci wody i przenies¢ do zbiornika z wodg przeznaczong do pojenia stada. Starannie wymieszaé i
natychmiast podawac¢ ptakom.

[los¢ wody potrzebna do wykonania szczepienia jest uzalezniona od wieku ptakdw, pory roku i
temperatury otoczenia. Ponizej przedstawiono zalecane iloci wody do rozpuszczenia szczepionki,
w zaleznosci od wieku ptakow:

Wiek kurczgt Ilo§¢ wody do rozpuszezenia 1000 dawek

8 - 12 tygodni ~20-60 litrow
ze] 12 tygodni 50 - 80 litrow

Program szczepienia:

ENCEFAL-VAC jest przeznaczony do szczepienia przyszlych niosek towarowych i
reprodukcyjnych, w celu zapobiegania upadkom oraz spadkowi nie$nosci wywolanych
zakazeniem wirusem zakaZnego zapalenia mozgu i rdzenia kregowego ptakow.

Optymalny wiek szczepienia przypada migdzy 3 a 4 miesigcem zycia. Nie zaleca si¢ stosowania
innych szczepionek w ciagu 14 dni przed i po szczepieniu przy uzyciu tego produktu. Nie szczepié
Kur w wieku ponizej 2 miesigcy oraz w okresie niesnosci, dlatego szczepienie nalezy
przeprowadzic¢ co najmniej 1 miesigc przed rozpoczeciem okresu nieénoéci.

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

W badaniach przedklinicznych przeprowadzonych na 15 ptakach wyklutych z jaj SPF i
zaszczepionych w 3-cim tygodniu Zycia dawkg 10 razy wigksza od zalecanej nie stwierdzano
przez caly okres obserwacji (21 dni) wystgpienia objawdw klinicznych jak i zaburzen
podstawowych czynnosci organizmu, w poréwnaniu do grupy kontrolnej. Roéwniez badaniami
anatomopatologicznymi nie stwierdzono jakichkolwiek zmian, ktére mogly zostaé spowodowane
wykonanym szczepieniem.

4.11 OKkres (-y) karencji
Zero dni.
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WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO02

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu mézgu i rdzenia kregowego ptakéw.
DANE FARMACEUTYCZNE:

0.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnosSci farmaceutyczne

Obecno$¢ srodkéw dezynfekcyjnych w  wodzie do picia moze neutralizowaé wirusy
szczepionkowe.
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2-3 godziny.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od +2°C do +6°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos§redniego

Butelki ze szkta krzemionkowego typu I o pojemnosci 10 ml zamkniete korkiem z elastomeru i
kolnierzem aluminiowym o $rednicy 20 mm. Butelki zawierajgce 1000 lub 2500 dawek liofilizatu,
pakowane po 10 sztuk w pudetka styropianowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw
Brak szczego6lnych wymagan.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wtochy.
telefon: +39 0516512711

telefaks: +39 0516512728

e-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1126/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/02/2001
Data przediuzenia pozwolenia: 18/04/2006, 08/07/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



