PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac E. coli lyofilizat na suspenziu na vakcinaciu sprejom pre kurcata a morky alebo na podanie
v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

Utinna latka:
Zivy aroA gén deletovany Escherichia coli, typ O78, kmenn EC34195 5,2x10°-9,1 x 10® CFU*

* Colony forming units — jednotiek tvoriacich kolonie, ak rasti na tryptéon s6jovom agare.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na suspenziu na vakcinéciu sprejom alebo na podanie v pitnej vode.

Krémovo sfarbeny lyofilizat.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata (brojlery, budice nosnice/chovné sliepky) a morky.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu brojlerov, buducich nosnic/chovnych sliepok a moriek na zniZzenie mortality a
1ézii (perikarditida, perihepatitida, aecrosakulitida) spojenych s Escherichia coli, sérotyp O78.

Nastup imunity:

Kurcata: 2 tyzdne po vakcinacii pre redukciu 1ézii. Nastup imunity nebol stanoveny pre zniZenie
mortality.

Morky: 3 tyzdne po druhej vakcinécii na redukciu [ézii a mortality.

Trvanie imunity:

Kurcata: 8 tyzdnov na redukciu 1ézii a 12 tyzdnov na zniZzenie mortality (podanie sprejom)

12 tyzdnov na redukciu 1ézii a mortality (podanie v pitnej vode).

Morky: trvanie imunity nebolo stanovené.

Stadia na krizova chranenost’ preukazala redukciu vyskytu a zdvaznosti aerosakulitidy sposobenej E.
coli, sérotypy O1, O2 a O18 po podani sprejom pre kurcaté. Pre tieto sérotypy nebol stanoveny nastup
a trvanie imunity.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvierata podstupujlice antibakterialnou alebo imunosupresivnou liecbou.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepouzivat antibiotika 1 tyzden pred a po vakcinacii, antibioticka liecba mdze zhorsit’ u€¢innost’
vakciny.

Nie su dostupné informdcie o vplyve vysokych hladin materskych protilatok na Gi¢innost’ vakciny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcina¢ny kmen moze byt zisteny v tkanivach (pecen, srdce) az 6 dni (kurcata) alebo v tkanivach
(hrudné plicne vaky) 4 dni (morky) po vakcinacii. Vakcinované vtaky mozu vylucovat’ vakcinacny
kmen trusom az 5 tyzdiov (kurcata) alebo 7 dni(morky) po vakcindcii a vakcina mdze zostat’ pritomna
v prostredi az do ukoncenia chovného obdobia (kurcatd) alebo do 7 dni (morky).

Preto sa odporuca po skonceni chovného obdobia Cistit’ a dezinfikovat’ chovné priestory vtakov,

v ktorych bola vakcina aplikovana.

Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’ na vtaky, ktoré s v kontakte. Vakcina¢ny kmen méze byt
identifikovany podl'a jeho rastovych vlastnosti v biologickom rastovom médiu: vykazuje normalny
rast na MacConkey a s6jovom agare, zatial’ ¢o nie st pozorované ziadne kolonie, ked’ je kmeni
kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimum agaru).

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pri podani dodrZujte zvycajné aseptické opatrenia.

Pouzivajte ochranu o¢i, rukavice a masku na nos a Usta pocas aplikacie vakciny. LCudia so znizenou
imunitou by nemali byt pritomni pri podavani vakciny.

Po pouziti dezinfikujte ruky a vybavenie.

Personal pracujuci s vakcinovanymi zvieratami by mal dodrziavat’ vSeobecné hygienické zasady a
dbat’ na zvysent opatrnost’ pri manipulacii s podstielkou nedavno vakcinovanych zvierat.

DalSie opatrenia

Imunizéciu je potrebné povazovat’ za jednu zo sicasti komplexného kontrolného programu, ktory riesi
vSetky dolezité hygienické a zdravotné faktory pre hydinu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Nie st zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic poc¢as znasky a pocas 6 tyzdnov pred zafiatkom znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakeiny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Podanie hrubym sprejom pre kurcata / morky alebo v pitnej vode pre kurcata.

Po rekonstittcii priehl'adna az svetlozlta nepriehl'adna suspenzia (v zavislosti na mnozstve pouzitého
rozpustadla).



Vakcinaéna schéma

Kurcata: Jedna davka vakciny od prvého dia zivota formou hrubého spreja alebo jedna davka
vakciny od piatich dni zivota pri podani v pitnej vode.

Morky: Jedna davka vakciny od prvého dia Zivota nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tyzdne
neskor formou hrubého spreja.

Podanie

Podanie sprejom:
Pouzivat’ ¢isté vakcina¢né materialy a po vakcinacii vypnut’ ventilaciu na 15 mintt.

Odstrante uzaver a zatku. Pri izbovej teplote napliite polovicu fl'asticky vodou bez obsahu chloru.
Nasad'te zatku a pretrepavajte, kym nedojde k rozpusteniu. Nalejte rekonstituovana vakcinu do Cistej
nadoby a pridajte vodu bez obsahu chloru na d’alsie rozriedenie vakciny za ucelom ziskania
rovnomerného rozdelenia pri postreku vtakov.

Nepouzivajte na sprejovacie zariadenie ziadne dezinfekéné prostriedky ani iné latky znizujuce
ucinnost’ zivej vakciny.

Zried'te a aplikujte rekonstituovanu vakcinu v pomere 1 davka rekonstituovanej vakciny na jedného
vtaka, podla predpisov vasho Specifického vybavenia na postrek. Odporti€any objem na jednu davku
je medzi 0,1 a 0,5 ml. Vzdialenost’ pri sprejovani by mala byt 30 az 80 cm nad zvieratami na
zabezpecenie rovnomernej distribucie a odporucana vel'kost’ kvapiek je viac ako 100 um.

Podanie v pitnej vode:

Uistite sa, ze vSetky potrubia, hadice, koryta, napajadla apod. su dokladne vycistené a bez stop
dezinfek¢énych prostriedkov, detergentov, mydiel atd’. a antibiotik. Vakcina je neti¢inna po kontakte
s dezinfekcnymi prostriedkami.

Pred aplikaciou vakciny by mala byt voda v napajadle spotrebovana tak, aby napajadla obsahovali
minimum vody. Potrubna ststava musi obsahovat’ iba vodu s vakcinou, nemala by obsahovat’
nemedikovanu vodu.

Aby sa zabezpecilo, Ze vSetky vtaky budu pit’ pocas vakcinécie , moze byt potrebné zamedzit’ im
pristup k vode pred vakcinaciou.

Otvorte fl'asticku s vakcinou pod vodnou hladinou vo vhodnej nddobe a dokladne rozpustite. Flasti¢ku
a zatku treba Uplne vyprazdnit’ premyvanim. Nerozdelujte vel'ké fl'aSe na vakcinaciu viac ako jedne;j
haly alebo napdjacieho systému Mohlo by dojst’ k chybe v davkovani.

Pouzivajte studenu Cerstva vodu bez chloru a idnov kovov. Na zlepSenie kvality vody a zvySenie
stability baktérii mozete pridat’ nizkotuc¢né suSené mlieko (tj. <1% tuku) (2-4 gramy na liter vody)
alebo nizkotu¢né mlieko (20-40 ml na liter vody).

Vakcina by sa mala najlepsie podavat’ v takom mnozstve vody, ktoré vtaky spotrebuji do 3 hodin.
Cielom je, aby kazdy vtak dostal jednu dadvku vakciny. Plati vS§eobecné pravidlo, ze rekonstituovana
vakcina by mala byt podana v ¢erstvej vode bez chléru v mnozstve 1 000 davok na 1 liter vody aden
zivota na 1 000 kurciat, napr. pre 1 000 10-dnovych kurciat by bolo potrebnych 10 litrov vody. Ak si
nie ste isti spotrebou vody, zmerajte ju den pred podanim vakciny.

Rozpustenu vakcinu vtakom podajte ihned’ po rekonstitacii.
Nevystavujte suspenziu na vakcinaciu priamemu slne¢nému svetlu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Ziadne neziaduce G&inky neboli pozorované po podani 10x vyssej davky vakciny.



4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pre vtaky, zivé bakteridlne vakciny — pre domacu hydinu.
ATCvet kod: QI01AE04.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachar6za

Siran amonny

Heptahydrat siranu hore¢natého
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Fosfat disodny

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Frasticku skladovat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Borosilikatova sklenena 10 ml fl'asticka typu I pre 2500 a 5000 davok a 50 ml fTasticka pre 10000 a
20000 davok s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Kartoénova skatul’a s jednou flastickou s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.

Kartonova Skatul’as desiatimi fl'astickami s 2500, 5000, 10000 alebo 20000 davkami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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