
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Poulvac NDW, liofilizat dla kur i indykéw 

2.  SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY 

Substancja czynna: 

1 dawka szczepionki Zawiera: 

atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroba Newcastle), szczep Uister 2C: nie mniej niz 

107 EIDsui nie wiecej niz 10%” EIDs, 

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Liofilizat 

d. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

d.1 Docclowe gatunki zwierzat 

Kura, indyk 

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat 

Do czynnego uodparniania kurczat brojlerêw, stad rodzicielskich brojleréw i stad towarowych niosek 
ja konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakéêw. $zczepionke mozna bezpiecznie 

stosowaé poczawszy od pierwszego dnia Zycia. 

Powstanie odporno$ci —3 tygodnie po zakonczeniu szczepien. 

Czas trwania odpornosci — w zalezno$ci od przyjetego na fermie programu szczepien: 45 dnia - 18 

tygodni. 

d.3 Przeciwwskazania 

Nie szczepic ptakéw chorych. 

d.d Specjalne ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkéw zwierzat 

Unikaé stresowania ptak6éw zar6wno przed jak i po szezepieniu. 

d.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania 

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat 

Brak 

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcvych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzelom 

Przeprowadzajac szczepienie metoda rozpylania naleZy chronié oczy uZywajac okularéw ochronnych, 

za$ nos i usta chronié stosujac maske ochronna. Zamiast maski i okularéw ochronnych moZna uZywa€ 

specjalnego hetmu z obiegiem filtrowanego powietrza. 

4.6 Drziatania niepojadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)



Niektêre szczepionki moga po podaniu wywolaé reakcje o charakterze miejscowym i/lub ogélnym. 
Odczyny te maja zwykle charakter przej$ciowy. Moga byé one spowodowane niewla$ciwa technika 
SZCZepienia. 

d.7 Stosowanie w cigZy, laktacji lub w okresie nieëno$eci 

Bezpieczetistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostalo 

okreslone. 

4.8% I[nterakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji 

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z 

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed 

lub po podaniu innego produktu leczniczego wetervynaryjnego powinna byé podejmowana 

indywidualnie. 

49 Dawkowanie idroga(i) podawania 

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

Poulvac NDW moze byé stosowany u brojleréw od pierwszego dnia Zycia. 
Najlepsze rezultaty osiaga sie szczepiac piskleta automatyczna wylwornica aerozolu 

gruboczasteczkowego w zaktadzie wylegowym w pierwszym dniu Zycia. W kurniku szczepionke 
moZzna rozpylaé przy pomocy atomizera, nawet je$li jest to pierwsze szczepienie ptak6w przeciw 
rzekomemu pomorowi ptakéw. 

Przygotowanie szczepionki do uZycia: 
"  Szczepionke rozpuszczaé bezposrednio przed uZyciem w czystej. zimnej wodzie bez chloru i 

jonéw metal, np. w wodzie dejonizowanej lub destylowanej; 
s  Otworzyé fiolke ze szczepionka pod woda, napetnié do polowy woda, rozpu$cié szczepionke 

przez potrza$niecie fiolka, opréZnié, a nastepnie ponownie przeplukaé fiolke woda: 

"  Przygotowany roztwêr szczepionki ostroznie wymieszaé, aby zapewnié réwnomierne 
rozprowadzenie wirusa szczepionkowego w wodzie. 

1lo$é wody potrzebnej do szczepienia zaleZy od rodzaju uZytego aparatu. liczby dawek, sposobu 
utrzymania ptak6w itp.. 
Do zaszczepienia 1000 ptakêw; 

" Automatyczna wytwornica aerozolu gruboczasteczkowego w wylegarni —- uzywat 0,13 litra 

wody, 

"  Atomizerem — uiywaé 0,2 litra wody (ptaki w klatkach) lub 0,4 litra wody (ptaki na $ciétce), 

" Zakraplaczem (zakraplanie do worka spojéwkowego/nosa) - uZywa€ 50 ml wody, 

s 7 woda do picia - na kazde 1000 ptakéw przeznaczyé tyle litréw wody, ile dni maja kurczeta, 

maksymalnie do 40 litréw. Dla brojleréw w wieku od 2.5 tygodnia Zycia Zaleca sie 

podwojenie objetosci wody. 

Wykonanie szczepienia: 

Reczna lub automatyczna wytwornica aerozolu gruboczasteczkowego 

"  Szczepionke rozpylaé réwnomiernie z odlegto$ci okolo 50 cm nad glowami ptakéw Zwracajac 

uwage na to. aby szczepionka dotarla bezposrednio do kazdego ptaka; 
"  Srednica kropli rozpylanej szczepionki powinna wynosié 0,12 — 0,15 mm: 

s  W okresie upaltéw szczepienie nalezy wykonaé w najchlodniejszej porze dnia. 

Atomizer 
"  falecana wielko$é czasteczek aerozolu wynosi okolo 0.05 mm (pozycja nr 5 regulatora 

atomizera); 

s Nie naleZy bezpo$rednio opryskiwaé ptakéw, jednak przestrzef pomieszczenia, w ktérym 
wykonuje sie szczepienie powinna zostaé calkowicie wypeiniona aerozolem;



“  Przed rozpyleniem szczepionki w kurniku naleZy uszezelnié pomieszczenie oraz wylaczyé 
wentylacje. Warunki takie powinny byé utrzymane przez 20 minut po zakoficzeniu 
sZEZEPIENIA: 

s  W okresie upalêw szczepienie naleZy przeprowadzié w najchtodniejszej porze dnia. 

Podanie do oka/podanie donosowe 
"  Podczas szczepienia szczepionke przechowywaé w chiodzie (np. w pojemniki z kruszonym 

lodemy 

Zakraplacz napetnié kazdorazowo roztworem szczepionki; 
Zakraplaé po jednej kropli do jednego worka spojéwkowego lub jednego otworu nosowego; 

Unieruchomié glowe ptaka w taki sposéb, aby szczepionka nie mogla wyplynaë: 

Podczas podawania szczepionki donosowo, zatkaé jeden otwêr nosowy, az do momentu, gdy 

sZCzepionka Zostanie zaaspirowana przez ptaka. 

Podawanie w wodzie icia: 

"Nie stosowaC produkt6w leczniczych, stodkéw myjacych i dezynfekcyjnych na 24 godziny 

przed szczepieniem i w dniu szczepienia; 

s  Upewnié sie, czy wszystkie elementy skladowe systemu pojenia sa dokdadnie wyczyszczone i 

wolne od $Sladéw jakichkolwiek lekéw, detergentéw czy stodkéw dezynfekcyjnych: 

W przypadku podawania roztworu szczepionki bezpo$rednio do poidel, jej jako$€ moze ulec 

pogorszeniu; 

Ptaki nie powinny dostawaé wody na 2-4 godziny przed rozpoczeciem szczepienia (z 

wyjatkiem dni upalnych); 

Upewnit sie, Ze w$zyslkie ptaki maja dostep do poidet; 

Zamkna€ doplyw wody do poidel, aZ do momentu, gdy roztwêr szczepionki zostanie 

Calkowicie lub prawie calkowicie wypity. 

s  Szczepionka powinna zZostaé wypita w ciagu 2 godzin. 

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

Po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajaca dawke zalecana nie Zaobserwowano Zadnych dzialan 
niepoZadanych. 

4.11 Okres (-y) kareneji 

Zero dni. 

5. WEASCIWOSCILIMMUNOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunoclosiczne dia ptak6w 
Kod ATCvet: OIOLADO6 

Do czynnego uodparniania kurczat brojleréw, stad rodziciclskich i stad towarowych niosek jaj 

konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw. $zczepionke moZna bezpiecznie stosowaé 

poczawszy od picrwszego dnia Zycia. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Mannitol 

Inozytol 

Pepton (NZ Case Plus) 

Zelatyna



6.2 Niezgodnosci farmaceutvczne 

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 

nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

6.3 Okres waizno$ci 

Okres waZno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. 

Okres waZno$ci po rekonstytucji zeodnie z instrukcja: 2 godziny. 

6.4 Specjalne $rodki ostrojno$ci padczas przechowywania 

Przechowywat w lod6wce (2”C — 8'C). Nie zamraZaé. Chronié przed $wiatiem. 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezposredniego 

Fiolki ze szkta typu 1 borosilikatowego zawierajace 2000, 5000 lub 10000 dawek szczepionki, 
Zamykane korkami z gumy butylowej, pakowane po 10 sztuk w pudeika tekturowe. 

Nicktêre wiclkosci opakowan moga nic byé dostepne w obroeie. 

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuZytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy usunaé w sposdb zgodny z 
Obowigzujacymi przepisami. 

7. NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

#oetis Polska Sp. Z 0.0. 

ul. Postepu 17B 

02-676 Warszawa 

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

180/95 

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/1995 
Data przedluzenia pozwolenia: 24/12/2008 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKIT PRODUKTU 

LECZNICZEGO WETERYNARY IJINEGO 

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 

STOSOWANIA 

Nie dotyczy.


