ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw lub w
wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zawiera:

Substancja czynna:
Zywe Escherichia coli z delecja genu aroA, typ O78, szczep EC34195: 5,2 x 10°- 9,1 x 10® CFU*

* Jednostki tworzace kolonie podczas wzrostu na plytce z trypsynowym agarem sojowym.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu lub w wodzie do picia.

Lioflizat o barwie kremowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw i przysztych kur niosek/zarodowych i indykow w celu
ograniczenia $miertelnosci 1 zmian (zapalenie osierdzia, zapalenia torebki watroby, zapalenie workdw
powietrznych) towarzyszacych zakazeniu Eschericha coli, serotyp O78.

Czas powstania odpornosci:

Kurczeta: 2 tygodnie po podaniu szczepionki dla ograniczenia zmian chorobowych. Nie ustalono
rozpoczecia odporno$ci dla ograniczenia $§miertelnosci.

Indyki: 3 tygodnie po drugim szczepieniu w celu ograniczenia zmian chorobowych i $miertelnosci.
Czas trwania odpornosci:

Kurczeta: 8 tygodni po szczepieniu dla ograniczania zmian patologicznych i 12 tygodni po
szczepieniu dla ograniczania $miertelnosci (aerozol). 12 tygodni dla ograniczenia zmian i
$miertelnosci (w wodzie do picia).

Indyki: czas trwania odpornosci nie zostat okreslony.

Badania dotyczace ochrony krzyzowej wykazaly zmniejszenie liczby przypadkow i cigzkosci
zapalenia workow powietrznych wywotlanych przez E. coli, serotypy O1, O2 i O18 u kurczat po
podaniu szczepionki w aerozolu. Dla tych serotypow czas pojawienia si¢ opornosci i jej trwania nie
zostal okreslony.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat leczonych produktami antybakteryjnymi i immunosupresyjnymi.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie stosowac leczenia antybiotykowego w ciggu 1 tygodnia przed i po szczepieniu, poniewaz
stosowanie antybiotykdw moze ostabi¢ skutecznos$¢ szczepionki.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych wptywu wysokiego poziomu przeciwcial matczynych na
skutecznos¢ szczepienia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczep szczepionkowy moze by¢ stwierdzany do 6 dni po szczepieniu w tkankach kurczat (watroba,
serce) lub 4 dni po szczepieniu w tkankach indykow (piersiowe worki powietrzne). Zaszczepione ptaki
moga wydala¢ wraz z katem szczep szczepionkowy do 5 tygodni (kurczeta) lub 7 dni (indyki) po
podaniu szczepionki, a w srodowisku moga by¢ obecne do konca okresu tuczu lub do zakonczenia
hodowli (kurczeta) lub przez 7 dni (indyki).

Dlatego zaleca si¢ wyczysci¢ i zdezynfekowac pomieszczenie, w ktorym przebywaty ptaki poddawane
szczepieniu po zakonczeniu okresu tuczu lub hodowli.

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na inne ptaki. Szczep szczepionkowy moze by¢
zidentyfikowany na podstawie jego wlasciwosci podczas wzrostu na biologicznych podtozach
hodowlanych: wykazuje normalny wzrost na podtozu MacConkey’a i na trypsynowym agarze
sojowym, podczas gdy nie obserwuje si¢ tworzenia kolonii na ptytkach bez aminokwasow
aromatycznych (agar minimalny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy stosowac zwyczajowe $rodki ostroznosci dotyczace sterylnosci podczas wszystkich procedur
podawania produktu.

Zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu, rekawiczek, maski na twarz podczas podawania produktu. Osoby
z immunosupresjg nie powinny by¢ obecne podczas podawania tej szczepionki.

Zdezynfekowac rece 1 sprzet po podaniu.

Personel uczestniczacy w szczepieniu zwierzat powinien postepowaé z ogbélnymi zasadami higieny i
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ ze $cidtka i odchodami niedawno
zaszczepionych zwierzat.

Inne $rodki ostroznosci

Uodparnianie powinno by¢ traktowane jako jeden ze sktadnikow ztozonych programow kontroli
dotyczacych wszystkich waznych czynnikow higieny i zdrowia drobiu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo Poulvac E. coli zostato wykazane podczas stosowania pojedynczej dawki w okresie
nie$no$ci zarowno przy podaniu w formie aerozolu jak i w wodzie do picia. Jednakze, skutecznosc¢
Poulvac E. coli nie zostata wykazana podczas stosowania w okresie nie$nosci. Decyzja o

zastosowaniu tej szczepionki podczas niesnosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Bezpieczenstwo Poulvac E. coli stosowanego w okresie niesnosci u indykow nie zostato zbadane. Nie
stosowac u indykow w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.



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

Podanie w aerozolu dla kurczat/indykow lub w wodzie do picia dla kurczat.

Po rekonstytucji: przezroczysta do bialo-zoéttawej i nieprzezroczysta zawiesina (w zaleznos$ci od
objetosci uzytego rozpuszczalnika)

Schemat szczepienia

Kurczeta: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia Zzycia podana w postaci aerozolu grubokroplistego lub
jedna dawka szczepionki od 5 dnia zycia podana w wodzie do picia.

Indyki: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia, druga dawka szczepionki 3 tygodnie pozniej,
podane w postaci aerozolu grubokroplistego.

Podanie

Podanie w aerozolu:
Stosowac czysty sprzet do szczepienia i wylaczy¢ wentylacje na 15 minut po szczepieniu.

Usuna¢ kapsel 1 korek. Wypetni¢ fiolke do potowy niechlorowang wodg o temperaturze pokojowe;.
Ponownie umiesci¢ korek i mocno wstrzasa¢ do czasu rozpuszczenia. Wyla¢ rozpuszczong
szczepionke do czystego pojemnika i doda¢ niechlorowana wodg w celu dalszego rozcienczenia
szczepionki, tak by zapewni¢ rowng dystrybucje podczas rozpylania nad ptakami.

W urzadzeniu do tworzenia aerozolu nie nalezy uzywac srodkow dezynfekujacych ani innych
substancji majacych niekorzystny wplyw na zywe szczepionki.

Rozpuszczac i podawacé odtworzong szczepionke zgodnie z wskazoéwkami dotyczacymi tworzenia
okreslonej wielkosci kropel w urzadzeniu do podawania szczepionki w taki sposob by jedna dawka
przygotowanej szczepionki przypadala na jednego ptaka. Zaleca si¢ by jedna dawka miata objetosc
pomiedzy 0,1 a 0,5 ml. Wysokos$¢ na jakiej dokonuje si¢ rozplenia powinna wynosi¢ pomiedzy 30 a
80 cm nad zwierzetami w celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji. Zaleca si¢ stosowanie aerozolu
o wielkosci kropli wiekszej niz 100 pm.

Podanie w wodzie do picia:

Nalezy si¢ upewnic, ze caly system do podawania wody jest doktadnie wyczyszczony i wolny od
pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta itp., oraz antybiotykow. Kontakt z
srodkami dezynfekcyjnymi inaktywuje szczepionke.

Nalezy pozwoli¢ na wypicie wody z poidet przed podaniem szczepionki. System do podawania wody
powinien by¢ oprozniony z wody do picia, a w poidlach powinna znajdowac si¢ jedynie woda ze
szczepionka.

Moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem w celu zapewnienia, ze
wszystkie ptaki beda pily podczas podawania szczepionki.

Fiolke ze szczepionka otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawarto$¢. Nalezy upewnic sie, ze
fiolka jest catkowicie pusta przez przeptukanie fiolki i jej korka woda. Nie dzieli¢ wigkszych fiolek by
zaszczepi¢ ptaki przebywajace w kilku kurnikach lub pojonych za pomocg wigcej niz jednego
systemu, poniewaz moze to prowadzi¢ do btedow podczas dawkowania i odtwarzania szczepionki.



Uzywac zimnej, $wiezej, niechlorowanej, wolnej od jonéw metali wody. W celu poprawy jakosci
wody i poprawienia stabilnosci bakterii mozna doda¢ do wody odttuszczone (<1% ttuszczu) mleko w
proszku (2-4 gramy na litr wody) lub odttuszczone mleko (20-40 ml na litr wody).

Najlepiej jest podac szczepionke w takiej objetosci wody, ktora zostanie spozyta przez ptaki w ciagu 3
godzin. Celem jest by dostarczy¢ kazdemu zwierzgciu jedng dawke szczepionki. Ogolng zasada jest
odtworzenie szczepionki w niechlorowanej, $wiezej wodzie w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1
litr wody na dzien zycia ptakow dla 1000 ptakow, np. potrzebne jest 10 litrow wody dla 1000
dziesigciodniowych ptakow. W przypadku watpliwosci, nalezy okresli¢ ilo$¢ przyjmowanej przez
ptaki wody dzien przed szczepieniem.

Rozpuszczong szczepionke podawaé ptakom natychmiast po odtworzeniu.
Unika¢ ekspozycji szczepionki na $wiatlo stoneczne.

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

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu 10-cio krotnie wickszej dawki szczepionki.
4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakow, zywe szczepionki bakteryjne dla
drobiu domowego.

Kod ATC vet: QI01AE04.

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw Escherichia coli sertoyp O78.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Amonowy siarczan

Magnezu siarczan siedmiowodny

Potasu fosforan jednozasadowy

Sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta borosilikonowego Typ I o pojemnosci 10 ml zawierajace 2500 lub 5000 dawek oraz o
pojemnosci 50 ml zawierajace 10000 lub 20000 dawek, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko z jedng fiolka zawierajacg 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek.

Pudetko z dziesigcioma fiolkami zawierajgcymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

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

EU/2/12/140/001-008

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 15/06/2012.

Data przedtuzenia pozwolenia: 15/05/2017.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

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

Nie dotyczy.


http://www.emea.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabela 1
zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z jednq fiolka zawierajaca 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek
Pudelko tekturowe z dziesiecioma fiolkami zawierajgcymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw lub w
wodzie do picia dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancja czynna:
Zywe Escherichia coli z delecja genu aroA, typ 078,  5,2x 10°- 9,1 x 10® CFU/dawka

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu lub w wodzie do picia.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 2500 dawek, 10 x 2500 dawek
1 x 5000 dawek, 10 x 5000 dawek
1 x 10000 dawek, 10 x 10000 dawek
1 x 20000 dawek, 10 x 20000 dawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyki

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie w aerozolu lub w wodzie do picia
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECYI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

EU/2/12/140/001
EU/2/12/140/002
EU/2/12/140/003
EU/2/12/140/004
EU/2/12/140/005
EU/2/12/140/006
EU/2/12/140/007
EU/2/12/140/008

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJE ZAMIESZCZANYCH NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANE FIOLKI
2500, 5000,10000, 20000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu lub w wodzie do picia.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywe E. coli: 5,2 x 10°- 9,1 x 10® CFU/dawka

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2500 dawek
5000 dawek
10000 dawek
20000 dawek

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie w aerozolu lub podanie w wodzie do picia.

5. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 6.  NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA
Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw
lub w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

22 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac E. coli liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania w aerozolu dla kur i indykéw lub
w wodzie do picia dla kur

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

Jedna dawka zawiera:
Zywe Escherichia coli z delecja genu aroA, typ O78, szczep EC34195  5,2x 10°-9,1 x 10 CFU*

* Jednostki tworzace kolonie podczas wzrostu na plytce z trypsynowym agarem sojowym.

Lioflizat o barwie kremowe;.
Po rekonstytucji: przezroczysta do bialo-zottawej i nieprzezroczysta zawiesina (w zaleznos$ci od
objetosci uzytego rozpuszczalnika).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, przysztych kur niosek/zarodowych i indykow w celu
ograniczenia $miertelnosci i zmian (zapalenie osierdzia, zapalenia torebki watroby, zapalenie workow
powietrznych) towarzyszacych zakazeniu Eschericha coli, serotyp O78.

Czas powstania odpornosci:

Kurczeta: 2 tygodnie po podaniu szczepionki dla ograniczenia zmian chorobowych. Nie zostato
ustalone rozpoczecie odpornosci dla ograniczania $miertelno$ci.

Indyki: 3 tygodnie po drugim szczepieniu dla ograncizeniea zmian chorobowych i $§miertelnosci.
Czas trwania odpornosci:

Kurczeta: 8 tygodni dla ograniczania zmian patologicznych i 12 tygodni dla ograniczenia
$miertelno$ci (aerozol). 12 tygodni dla ograniczania zmian i $miertelnosci (w wodzie do picia).
Indyki: czas trwania odpornosci nie zostal ustalony.
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Badania dotyczace ochrony krzyzowej wykazaty zmniejszenie liczby przypadkow i ciezkosci
zapalenia workow powietrznych wywotanych przez E. coli, serotypy O1, O2 i O18 u kurczat po
podaniu szczepionki w aerozolu. Dla tych serotypow czas pojawienia si¢ opornosci i jej trwania nie
zostat okreslony.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat leczonych produktami antybakteryjnymi i immunosupresyjnymi.

6. DZIALANIA N IEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, przyszte nioski/kury zarodowe) i indyki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Kurczeta: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia podana w postaci aerozolu grubokroplistego lub
od 5 dnia zycia podana w wodzie do picia.

Indyki: Jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia, druga dawka 3 tygodnie pozniej podane w postaci
aerozolu grubokroplistego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podanie w aerozolu dla kurczat i indykéw lub w wodzie do picia dla kurczat.

Podanie w aerozolu:
Stosowac czysty sprzet do szczepienia i wylgczy¢ wentylacje na 15 minut po szczepieniu.

Usuna¢ kapsel i korek. Wypeti¢ fiolke do potowy niechlorowana wodg o temperaturze pokojowe;.
Ponownie umiesci¢ korek i mocno wstrzasa¢ do czasu rozpuszczenia. Wylaé rozpuszczona
szczepionke do czystego pojemnika i doda¢ niechlorowang wode w celu dalszego rozcienczenia
szczepionki, tak by zapewni¢ rowng dystrybucje podczas szczepienia. W urzadzeniu do tworzenia
aerozolu nie nalezy uzywac srodkow dezynfekujacych ani innych substancji majacych niekorzystny
wplyw na zywe szczepionki.

Rozpuszczac¢ 1 podawac odtworzong szczepionke zgodnie z wskazowkami dotyczacymi tworzenia
okreslonej wielkos$ci kropel w urzadzeniu do podawania szczepionki w taki sposéb by jedna dawka
przygotowanej szczepionki przypadata na jednego ptaka. Zaleca si¢ by jedna dawka miata objetosé
pomigdzy 0,1 a 0,5 ml. Wysoko$¢ na jakiej dokonuje si¢ rozplenia powinna wynosi¢ pomigdzy 30 a
80 cm nad zwierzetami w celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji. Zaleca si¢ stosowanie aerozolu
o wielkosci kropli wigkszej niz 100 pm.
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Podanie w wodzie do picia:

Nalezy si¢ upewnic, ze caly system do podawania wody jest doktadnie wyczyszczony i wolny od
pozostalosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydia itp., oraz antybiotykoéw. Kontakt z
srodkami dezynfekcyjnymi inaktywuje szczepionke.

Nalezy pozwoli¢ na wypicie wody z poidet przed podaniem szczepionki. System do podawania wody
powinien by¢ oprozniony z wody do picia, a w poidtach powinna znajdowac si¢ jedynie woda ze
szczepionka.

Moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem w celu zapewnienia, ze
wszystkie ptaki beda pily podczas podawania szczepionki.

Fiolke ze szczepionka otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawartos¢. Nalezy upewnic sig, ze
fiolka jest catkowicie pusta przez przeptukanie fiolki i jej korka woda. Nie dzieli¢ wigkszych fiolek by
zaszczepic ptaki przebywajace w kilku kurnikach lub pojonych za pomoca wigcej niz jednego
systemu, poniewaz moze to prowadzi¢ do btedow podczas dawkowania i odtwarzania szczepionki.

Uzywa¢ zimnej, $wiezej, niechlorowanej, wolnej od jonéw metali wody. W celu poprawy jakos$ci
wody 1 poprawienia stabilno$ci bakterii mozna doda¢ do wody odtluszczone (<1% thuszczu) mleko w
proszku (2-4 gramy na litr wody) lub odtluszczone mleko (20-40 ml na litr wody).

Najlepiej jest podac szczepionke w takiej objetosci wody, ktéra zostanie spozyta przez ptaki w ciagu 3
godzin. Celem jest by dostarczy¢ kazdemu zwierzeciu jedng dawke szczepionki. Ogdlng zasada jest
odtworzenie szczepionki w niechlorowanej, $wiezej wodzie w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1
litr wody na dzien zycia ptakoéw dla 1000 ptakdow, np. potrzebne jest 10 litréw wody dla 1000
dziesigciodniowych ptakdw. W przypadku watpliwosci, nalezy okresli¢ ilo$¢ przyjmowanej przez
ptaki wody dzien przed szczepieniem.

Rozpuszczong szczepionke podawaé ptakom natychmiast po odtworzeniu.
Unikac¢ ekspozycji szczepionki na §wiatto stoneczne.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po ,,EXP”.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie stosowac leczenia antybiotykowego w ciggu 1 tygodnia przed i po szczepieniu, gdyz ostabia to
skutecznos$¢ szczepionki. Brak dostepnych informacji dotyczacych wysokiego poziomu przeciwciat
matczynych na skuteczno$¢ szczepienia.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczep szczepionkowy moze by¢ stwierdzany w tkankach kurczat (watroba, serce) do 6 dni po
szczepieniu lub tkankach indykow (piersiowe worki powietrzne) 4 dni po szczepieniu. Zaszczepione
ptaki moga wydala¢ wraz z katem szczep szczepionkowy do 5 tygodni (kurczeta) lub do 7 dni
(indykéw) po podaniu szczepionki, a w sSrodowisku moga by¢ obecne do konca okresu tuczu lub do
zakonczenia hodowli (kurczeta) lub do 7 dni (indyki). Dlatego zaleca si¢ wyczyscic 1 zdezynfekowac
pomieszczenie, w ktorym przebywaty ptaki poddawane szczepieniu po zakonczeniu okresu tuczu lub
hodowli.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne ptaki.

Szczep szczepionkowy moze by¢ zidentyfikowany na podstawie jego wlasciwosci podczas wzrostu na
biologicznych podlozach hodowlanych: wykazuje normalny wzrost na podtozu MacConkey’a i na
trypsynowym agarze sojowym, podczas gdy nie obserwuje si¢ tworzenia kolonii na ptytkach bez
aminokwasow aromatycznych (agar minimalny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy stosowac zwyczajowe $rodki ostroznosci dotyczace sterylnosci podczas wszystkich procedur
podawania produktu.

Zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu, rekawiczek, maski na twarz podczas podawania produktu. Osoby
z immunosupresjg nie powinny by¢ obecne podczas podawania tej szczepionki.

Zdezynfekowac rece 1 sprzet po podaniu.

Personel bioracy udzial w szczepieniach powinien postgpowaé zgodnie z ogdlnymi zasadami higieny i
powinien zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas obchodzenia si¢ ze §cidtka/odchodami niedawno
zaszczepionych zwierzat.

Inne ostrzezenia:
Uodparnianie powinno by¢ traktowane jako jeden ze sktadnikoéw ztozonych programéw kontroli
dotyczacych wszystkich waznych czynnikow higieny i zdrowia drobiu.

Nie$nos¢:

Bezpieczenstwo Poulvac E. coli zostato wykazane podczas stosowania pojedynczej dawki w okresie
nies$nos$ci zarowno przy podaniu w formie aerozolu jak i w wodzie do picia. Jednakze, skutecznos¢
Poulvac E. coli nie zostala wykazana podczas stosowania w okresie niesnosci. Decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki podczas nie$nosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Bezpieczenstwo Poulvac E. coli stosowanego w okresie nie$nosci u indykow nie zostato zbadane. Nie
stosowac u indykéw w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu 10-cio krotnie wickszej dawki szczepionki.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest dostepna w obrocie w fiolkach ze szkta borosilikonowego Typ I o pojemnosci 10 ml
lub 50 ml, zamykanych korkiem z gumy chlorobutylowej i uszczelnionych aluminiowym kapslem.
Pudetko tekturowe z jedng fiolka zawierajaca 2500, 5000, 10000 Iub 20000 dawek.

Pudetko tekturowe z dziesigcioma fiolkami zawierajacymi po 2500, 5000, 10000 lub 20000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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