ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac NDW liofilizat dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:
Substancja czynna:

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroba Newcastle), szczep Ulster 2C: nie mniej niz
10%7 EIDso i nie wigcej niz 10%° EIDs

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Mannitol

Inozytol

Pepton (NZ Case Plus)

Zelatyna

Liofilizat barwy kremowej do ztamanej bieli.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepien.

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

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Unika¢ stresowania ptakow zarowno przed jak i po szczepieniu.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przeprowadzajac szczepienie metoda rozpylania nalezy chroni¢ oczy uzywajac okularé6w ochronnych,
za$ nos i usta chroni¢ stosujac maske ochronng. Zamiast maski i okularéw ochronnych mozna uzywacé
specjalnego hetmu z obiegiem filtrowanego powietrza.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk:

Bardzo rzadko Zaburzenia ogdlne u ptakow'
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

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. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Szczepionke mozna stosowacé przez podanie do oka/podanie donosowe, w wodzie do picia lub podanie
wziewne, w zalezno$ci od wieku ptakow, przeznaczajac jedna dawke na ptaka.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u brojleréw od pierwszego dnia zycia.
Najlepsze rezultaty osiaga si¢ szczepiac piskleta automatyczna wytwornicg aerozolu
gruboczasteczkowego w zakladzie wylggowym 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 destylowanej;
= Otworzy¢ fiolke ze szczepionka pod woda, napelni¢ do polowy woda, rozpuscic szczepionke
przez potrzasnigcie fiolka, oproznié, a nastepnie ponownie przeptukaé fiolke woda;




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 $cidtce),
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 brojleréw w wieku od 2,5 tygodnia zycia zaleca si¢
podwojenie objetosci wody.

Wykonanie szczepienia:
Reczna lub automatyczna wytwornica aerozolu gruboczasteczkowego

Szczepionke rozpyla¢ rownomiernie z odlegtosci 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¢ glowe ptaka w taki sposdb, aby szczepionka nie mogta wyptynaé;

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

Podawanie w wodzie do picia:

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 srodkoéw dezynfekcyjnych;

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

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

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

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

Szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciggu 2 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajgca dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych zdarzen
niepozadanych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO06

Do czynnego uodparniania kurczat brojlerow, stad rodzicielskich i stad towarowych niosek jaj
konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw. Szczepionke mozna bezpiecznie stosowaé
poczawszy od pierwszego dnia zycia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

Chroni¢ przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I borosilikatowego zawierajace 2000, 5000 lub 10000 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy butylowej, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw 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 obowigzujgcymi 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

180/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/1995

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

