CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

S.E.T.-VAC, emulsja do wstrzykiwan dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
—  inaktywowany szczep Salmonella enteritidis, nie mniej niz 1 x 10° CFU
— inaktywowany szczep Salmonella typhimurium, nie mniej niz 1 x 10° CFU

Adiuwant:
Parafina ciekla 0,337 ml

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kur niosek w celu zmniejszenia kolonizacji jajnikow kurczat szczepami
Salmonella enteritidis i Salmonella typhimurium.

Szczepionka podana po raz pierwszy indukuje mierzalny wzrost poziomu swoistych przeciwciat
po dwoéch tygodniach, natomiast drugie podanie wykonane w odpowiednim czasie powoduje
dalszy jego wzrost. Poziom przeciwcial utrzymuje si¢ az do 60 tygodnia zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznogcei dotyczace stosowania u zwierzat
Nie szczepi¢ ptakéw wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po transporcie.

Specialne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na Salmonella enteritidis i Salmonella typhimurium powinny
unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowa¢ znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrécié
sie o natychmiastowg pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu i
nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sig dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka
ilo§¢ produktu, moze to spowodowa¢ znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowaé wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegélnie, jesli dotyczy to
opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W sporadycznych przypadkach szczepionki z adiuwantem olejowym moga wywolywaé odczyn
zapalny w miejscu iniekcji.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowa¢ u kur w okresie nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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 byé
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke wstrzykuje sie¢ w dawce 0,5 ml na ptaka podskérnie (grzbietowa okolica szyi) migdzy
6 a 8 tygodniem zycia, natomiast drugie szczepienie nalezy wykona¢ migdzy 14 a 16 tygodniem
zycia.

Przed rozpoczgciem szczepienia szczepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej (15 - 25°C)
i wstrzgsnaé. Butelke ze szczepionka wstrzgsaé w czasie szczepienia.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie dwukrotnej dawki szczepionki moze w sporadycznych przypadkach spowodowaé
powstanie przejéciowego lokalnego odczynu zapalnego.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ABO1

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw Salmonella enteritidis i Salmonella typhimurium.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekla
Tiomersal
Monooleinian sorbitolu
Roztwor buforu fosforanowego

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkia typu I lub butelki polipropylenowe o zawartosci 250 ml (500 dawek), zamknigte
korkiem z elastomeru i zabezpieczone kotnierzem aluminiowym.

Pudetko polistyrenowe zawiera po 10 butelek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
telefon: +39 051 651 27 11

telefaks:  +39 05 1651 27 28

e-mail: info@fatro.it



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1477/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004.

Data przediuzenia pozwolenia: 01/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



