PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim pro kura domaciho a kriity nebo
v pitné vod¢ pro kura doméaciho

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna davka obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Zivy aroA gen deletovany Escherichia coli, 52x10°-9,1 x 10 CFU*

typ O78, kmen EC34195

*Colony forming units — jednotky tvofici kolonie, pokud jsou péstovany na trypton sojovém agaru

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim nebo v pitné vodé

Krémove zbarveny lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi, budouci nosnice/chovné slepice) a krity
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Pro aktivni imunizaci brojlert, budoucich nosnic/chovnych slepic a kriit pro snizeni mortality a 1ézi
(perikarditida, perihepatitida, aerosakulitida) spojenych s Escherichia coli, sérotyp O78.

Néastup imunity:

Kur domaci: 2 tydny po podani pro snizeni 1ézi. Nastup imunity nebyl stanoven pro snizeni mortality.
Krtty: 3 tydny po druhé vakcinaci pro snizeni 1ézi a mortality.

Trvani imunity:

Kur domaci: 8 tydni pro snizeni 1ézi a 12 tydnt pro sniZzeni mortality (podani rozprasovanim).

12 tydni pro snizeni 1ézi a mortality (podéni v pitné vode¢).

Krty: trvani imunity nebylo stanoveno.

Studie kiizové imunity prokazala snizeni vyskytu a zavaznosti aerosakulitidy zptisobené E. coli,
sérotypy O1, O2 a O18 po podani rozprasovanim pro kura doméciho. Pro tyto sérotypy nebyl stanoven
nastup a trvani imunity.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinujte zvitata prochdzejici antibakterialni nebo imunosupresivni 1é¢bou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Nepouzivejte antibiotika 1 tyden pfed a po vakcinaci, protoze antibioticka 1é¢ba muzZe narusit i¢innost
vakciny.

Nejsou dostupné informace o vlivu vysoké hladiny matetskych protilatek na ti¢innost vakciny.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vakcinaéni kmen mtize byt nalezen ve tkanich (jatra, srdce) az 6 dnti (kur domaci) nebo ve tkanich
(hrudni plicni vaky) az 4 dny (krtity) po vakcinaci. Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcinacni
kmen stolici az 5 tydnd (kur domaci) nebo 7 dni (kriity) po vakcinaci a vakcina miize ziistat pfitomna
v prostiedi az do ukonceni chovného obdobi (kur domaci) nebo do 7 dni (krity).

Je proto doporuceno po ukonceni chovného obdobi Cistit a desinfikovat budovy, kde jsou ptaci
chovani, v nichz byla vakcina aplikovana.

Vakcina¢ni kmen se mlize rozsifit na ptaky, ktefi jsou v kontaktu.

Vakcinaéni kmen mtze byt identifikovan podle jeho riistovych vlastnosti na biologickém riistovém
médiu: vykazuje normdlni riist na MacConkey a trypto-casein sojovém agaru, zatimco nejsou
pozorovany zadné kolonie, kdyz je kmen kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimalni
agar).

Zvlastni opati'eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pfi podéani dodrzujte asepticka opatieni.

Pti aplikaci vakciny se doporucuje pouzivat ochranné bryle, rukavice a protiprasnou masku. Lidé se
snizenou imunitou by neméli byt pfitomni pfi podavani vakciny.

Po pouziti desinfikujte ruce a vybaveni.

Personal pracujici s vakcinovanymi zvifaty by mél dodrzovat obecné hygienické principy a dbat
zvySené opatrnosti pfi manipulaci s podestylkou nedavno vakcinovanych zvirat.

Dalsi opatieni

Imunizaci je tfeba povaZzovat za jednu z komponent komplexniho kontrolniho programu, ktery fesi
vSechny dilezité hygienické a zdravotni faktory pro dribez.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamé.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snaSce nebo béhem 6 tydnt pted pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovein

s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Podani hrubym sprejem pro kura domaciho / kriity nebo v pitné vodé pro kura doméciho.
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Po rekonstituci (v zavislosti na mnozstvi pouzitého rozpoustédla) pruhledna az bilo-nazloutla
nepruhledna suspenze.

Vakcina¢ni schéma

Kur domaci: Jedna dévka vakciny od jednoho dne véku pomoci hrubého spreje nebo jedna davka
vakciny od péti dnt véku pii podani v pitné vodé.

Kruty: Jedna davka vakciny od jednoho dne véku nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tydny
pozdé&ji pii podani hrubym sprejem.

Podani

Podani rozprasovanim:
Pouzijte Cisté vakcinacni materialy a vypnéte ventilaci po dobu 15 minut po vakcinaci.

Odstraiite tésnéni a zatku. Z poloviny naplitte lahvicku vodou bez chloru pokojové teploty. Nasad’te
zatku a tepte, dokud nedojde k rozpusténi. Nalijte rekonstituovanou vakcinu do ¢isté nadobky a
pridejte vodu bez chloru k dalSimu rozifedéni vakciny za ucelem ziskani rovhomérného rozdéleni pii
postiiku ptakda.

Nepouzivejte na sprejovaci zafizeni zaddné desinfekEni prostfedky ani jiné latky snizujici G€innost zivé
vakciny.

Zted'te a podejte rekonstituovanou vakcinu v poméru 1 davka rekonstituované vakciny na jednoho
ptaka, podle pfedpist vaseho specifického vybaveni pro hruby posttik. Doporuceny objem pro jednu
davku je mezi 0,1 a 0,5 ml. Vzdalenost pfi sprejovani by mela byt mezi 30 a 80 cm nad zvitaty pro
zajisténi rovnomerné distribuce a doporucena velikost kapek je nad 100 pm.

Podani v pitné vode¢:
Ujistéte se, ze vSechna potrubi, hadice, koryta, napajedla apod. jsou dikladné vyciSténa a bez stop
dezinfekce, detergentdl, mydla atd. a antibiotik. Vakcina je neucinnd po kontaktu s dezinfekci.

Pted aplikaci vakciny by méla byt voda v napajedlech spotfebovana tak, aby napajedla obsahovala
minimum vody. Potrubni soustava musi obsahovat pouze vodu s vakcinou, neméla by obsahovat
nemedikovanou vodu.

Aby se zajistilo, Ze vSichni ptaci piji pfi podani vakciny, mize byt nezbytné zamezit jim v pfistupu
k vode¢ pred vakcinaci.

Oteviete lahvicku s vakcinou pod vodni hladinou ve vhodné nddobé a dikladné€ rozpust'te. Lahvicku a
zatku je tfeba uplné€ vyprazdnit promyvanim. Nerozd€lujte velké lahvicky tak, aby byla vakcinovana
vice neZ jedna hala nebo napajeci systém. Mohlo by dojit k chybé v davkovani.

Pouzivejte studenou Cerstvou vodu bez chloru a iontid koviti. Pro zlepseni kvality vody a zvySeni
stability bakterii mizete pfidat nizkotucné (tj. < 1% tuku) suSené mléko (2-4 gramy na litr vody) nebo
nizkotu¢né mléko (20-40 ml na litr vody).

Vakcinu je nejlepsi podavat v mnozstvi vody, které ptaci spotfebuji do 3 hodin. Cilem je, aby kazdy
ptak dostal jednu davku vakciny. Plati obecné pravidlo, ze rekonstituovand vakcina by méla byt
podana v Cerstvé vodeé bez chloru v mnozstvi 1 000 davek na 1 litr vody a den veku pro 1 000 kutat,
napft. pro 1 000 10dennich kutat by bylo tieba 10 litri vody. Pokud si nejste jisti spotfebou vody,
zmeite ji den pred podanim vakciny.

Rozpusténou vakcinu ptaktim podejte ihned po rekonstituci.
Nevystavujte suspenzi pro vakcinaci ptimému slunecnimu svétlu.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Zadné nezadouci G&inky nebyly pozorovany po podani 10krat vyssi davky vakciny.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pro ptaky, zivé bakterialni vakciny pro domaci driibez.
ATCvet kod: QI01AE04.

Pro stimulaci aktivni imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharoza

Siran amonny

Heptahydrat siranu hote¢natého
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicii.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Borosilikatova sklenéna 10 ml injekcni lahvicka typu I pro 2500 a 5000 davek a 50 ml injekéni
lahvicka pro 10000 a 20000 davek s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.
Kartonova krabicka s deseti injekénimi lahvickami s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/140/001-008

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 15/06/2012.

Datum posledniho prodlouzeni: 15/05/2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky
Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City

IA 50616

USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) €. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.
Kartonova krabicka s deseti injek¢énimi lahvickami s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim pro kura domaciho a kriity nebo
v pitné vod¢ pro kura doméaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Zivy aroA gen deletovany Escherichia coli, typ 078, 5,2 x 10°-9,1 x 10® CFU/davku

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi k podani rozpraSovanim nebo v pitné vodé

4. VELIKOST BALENI

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

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a krity.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani rozprasovanim nebo v pitné vodé.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem. Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE
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16. REGISTRACNI CISLO(A)

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. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§8.:{¢islo}

13



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injek¢ni lahvicka
1/10 x 2500, 5000, 10000, 20000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim nebo v pitné vodé

1

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2500 davek
5000 davek
10000 davek
20000 davek

4. CESTA(Y) PODANi

Podani rozprasovanim nebo v pitné vodé.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

| 6. CIiSLOSARZE

C.5.:{¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim pro kura domaciho a krity nebo
v pitné vodé pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozprasovanim pro kura domaciho a kriity nebo
v pitné vod¢ pro kura doméaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka obsahuje:
Zivy aroA gen deletovany Escherichia coli, 5,2x10%-9,1 x 108 CFU*
typ 078, kmen EC34195

*Colony forming units — jednotky tvofici kolonie, pokud jsou péstovany na trypton sojovém agaru

Krémove zbarveny lyofilizat.
Po rekonstituci (v zavislosti na mnozstvi pouzitého rozpoustédla) pruhledna az bilo-nazloutla
neprithlednd suspenze.

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci brojlers, budoucich nosnic/chovnych slepic a kriit pro sniZzeni mortality a 1ézi
(perikarditida, perihepatitida, aerosakulitida) spojenych s Escherichia coli, sérotyp O78.

Nastup imunity:

Kur domaci: 2 tydny po podani pro snizeni 1€zi. Nastup imunity nebyl stanoven pro snizeni mortality.
Kruty: 3 tydny po druhé vakcinaci pro snizeni 1ézi a mortality.

Trvani imunity:

Kur domaci: 8 tydni pro snizeni 1ézi a 12 tydnil pro snizeni mortality (podani rozpraSovanim).

12 tydnti pro sniZeni 1ézi a mortality (podani v pitné vod¢).

Krity: trvani imunity nebylo stanoveno.
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Studie kfizové imunity prokazala snizeni vyskytu a zavaznosti aerosakulitidy zptisobené E. coli,
sérotypy O1, O2 a O18 po podani rozpraSovanim pro kura domaciho. Pro tyto sérotypy nebyl stanoven
nastup a trvani imunity.

S. KONTRAINDIKACE

Nevakcinujte zvitata prochazejici antibakterialni nebo imunosupresivni 1é¢bou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT

Kur domaci (brojlefi, budouci nosnice/chovné slepice) a kriity.

{ o

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kur domaci: Jedna dévka vakciny od jednoho dne véku pomoci hrubého spreje nebo jedna davka
vakciny od péti dnt veéku pii podani v pitné vodé.

Kruty: Jedna davka vakciny od jednoho dne véku nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tydny
pozdé&ji pii podani hrubym sprejem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Podani hrubym sprejem pro kura doméciho / krtity nebo v pitné vodé pro kura domaciho.

Podani rozprasovanim:
Pouzijte Cisté vakcinacni materialy a vypnéte ventilaci po dobu 15 minut po vakcinaci.

Odstraiite tésnéni a zatku. Z poloviny naplitte lahvicku vodou bez chloru pokojové teploty. Nasad’te
zatku a tepte, dokud nedojde k rozpusténi. Nalijte rekonstituovanou vakcinu do ¢isté nadobky a
pridejte vodu bez chloru k dal§imu roziedéni vakciny za ucelem ziskani rovhomérného rozdéleni pii
postiiku ptakda.

Nepouzivejte na sprejovaci zafizeni zadné desinfekEni prostfedky ani jiné latky snizujici G€innost zivé
vakciny.

Zted'te a podejte rekonstituovanou vakcinu v poméru 1 davka rekonstituované vakciny na jednoho
ptaka, podle pfedpist vaseho specifického vybaveni pro hruby posttik. Doporuceny objem pro jednu

davku je mezi 0,1 a 0,5 ml. Vzdalenost pfi sprejovani by mela byt mezi 30 a 80 cm nad zvitaty pro
zajisténi rovnomerné distribuce a doporucena velikost kapek je nad 100 pm.
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Podani v pitné vodé:
Ujistéte se, ze vSechna potrubi, hadice, koryta, napajedla apod. jsou dukladné vyciSténa a bez stop
dezinfekce, detergentd, mydla atd. a antibiotik. Vakcina je netuc¢inna po kontaktu s dezinfekci.

Pted aplikaci vakciny by méla byt voda v napajedlech spotiebovana tak, aby napajedla obsahovala
minimum vody. Potrubni soustava musi obsahovat pouze vodu s vakcinou, neméla by obsahovat
nemedikovanou vodu.

Aby se zajistilo, ze vSichni ptaci piji pii podani vakciny, mize byt nezbytné zamezit jim v pfistupu
k vod¢ pred vakcinaci.

Otevrete lahvicku s vakcinou pod vodni hladinou ve vhodné nadobé a dikladné rozpust'te. Lahvicku a
zatku je tfeba uplné€ vyprazdnit promyvanim. Nerozdélujte velké lahvicky tak, aby byla vakcinovana
vice nez jedna hala nebo napajeci systém. Mohlo by dojit k chybé v davkovani.

Pouzivejte studenou Cerstvou vodu bez chloru prostou iontl kovil. Pro zlepSeni kvality vody a zvySeni
stability bakterii mazete ptidat nizkotucné (tj. < 1% tuku) suSené mléko (2-4 gramy na litr vody) nebo
nizkotu¢né mléko (20-40 ml na litr vody).

Vakcinu je nejlepsi podavat v mnozstvi vody, které ptaci spotiebuji do 3 hodin. Cilem je, aby kazdy
ptak dostal jednu davku vakciny. Plati obecné pravidlo, ze rekonstituovand vakcina by méla byt
podana v Cerstvé vodeé bez chloru v mnozstvi 1 000 davek na 1 litr vody a den veéku pro 1 000 kurat,
napft. pro 1 000 10dennich kutat by bylo tieba 10 litrt vody. Pokud si nejste jisti spotfebou vody,
zmeéite ji den pfed podanim vakciny.

Rozpusténou vakcinu ptaktim podejte ihned po rekonstituci.
Nevystavujte suspenzi pro vakcinaci pfimému slune¢nimu svétlu.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovéavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Nepouzivejte antibiotika 1 tyden pfed a po vakcinaci, protoze antibioticka 1é¢ba muzZe narusit i¢innost
vakciny.

Nejsou dostupné informace o vlivu vysoké hladiny matetskych protilatek na ti¢innost vakciny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinaéni kmen mtize byt nalezen ve tkanich (jatra, srdce) az 6 dnti (kur domaci) nebo ve tkanich
(hrudni plicni vaky) az 4 dny (krtity) po vakcinaci. Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcinacni
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kmen stolici az 5 tydnd (kur domaci) nebo 7 dni (kriity) po vakcinaci a vakcina miize ziistat pfitomna
v prostiedi az do ukonceni chovného obdobi (kur domaci) nebo do 7 dni (kriity). Je proto doporué¢eno
po ukonceni chovného obdobi istit a desinfikovat budovy, kde jsou ptaci chovéni, v nichz byla
vakcina aplikovana.

Vakcinaéni kmen se miize roz§ifit na ptaky, ktefi jsou v kontaktu.

Vakcinaéni kmen mize byt identifikovan podle jeho ristovych vlastnosti na biologickém ristovém
médiu: vykazuje normdlni riist na MacConkey a trypto-casein sojovém agaru, zatimco nejsou
pozorovany zadné kolonie, kdyz je kmen kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimalni
agar).

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pti podani dodrzujte asepticka opatieni.

Pti aplikaci vakciny se doporucuje pouzivat ochranné bryle, rukavice a protiprasnou masku. Po
pouziti desinfikujte ruce a vybaveni.

Personal pracujici s vakcinovanymi zvitaty by mél dodrzovat obecné hygienické principy a dbat
zvySené opatrnosti pfi manipulaci s podestylkou nedavno vakcinovanych zvirat.

Dal3i opatfeni:
Imunizaci je tfeba povaZovat za jednu z komponent komplexniho kontrolniho programu, ktery fesi
vSechny dilezité hygienické a zdravotni faktory pro drubez.

Snagka:
Nepouzivat u nosnic ve snasce nebo béhem 6 tydnl pred poc¢atkem snasky.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné nezadouci U¢inky nebyly pozorovany po podani 10krat vyssi davky vakciny.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

19


http://www.ema.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE
Vakcina je dodavana v borosilikatova sklenéné injekéni lahvicce typu I o objemu 10 ml nebo 50 ml
s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka s jednou injekcni lahvickou s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.
Kartonova krabicka s deseti injek¢nimi lahvickami s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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