CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Poulvac NDW, liofilizat dla kur i indykéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

I dawka szczepionki zawiera:

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

10> EIDs i nie wiecej niz 10°° EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Do czynnego uodparniania kurczat brojlerow, stad rodzicielskich brojlerow i stad towarowych niosek
jaj konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakow. Szczepionke mozna bezpiecznie
stosowac poczawszy od pierwszego dnia zycia.

Powstanie odpornosci — 3 tygodnie po zakonczeniu szczepien.

Czas trwania odpornosci — w zalernosci od przyjetego na fermie programu szczepien: 45 dnia — 18
tygodni.

4.3  Przeciwwskazania

Nie szczepic ptakow chorych,

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Unika¢ stresowania ptakéw zaréwno przed jak 1 po szczepieniu.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przeprowadzajge szczepienie metody rozpylania nalezy chroni¢ oczy uzywajac okularéw ochronnych,
zaé nos i usta chroni¢ stosujgc maske ochronng. Zamiast maski i okularéw ochronnych mozna uzywac
specjalnego hetmu z obiegiem filtrowanego powietrza.

4.6 Dziatania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Niektére szczepionki mogg po podaniu wywolac reakcje o charakterze miejscowym i/lub ogélnym.
Odczyny te maja zwykle charakter przejsciowy. Mogag by¢ one spowodowane niewlasciwa technikg
szczepienia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostalo
okreslone.

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 szezepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke mozna stosowac przez podanie do oka/podanie donosowe, w wodzie do picia lub podanie
wziewne, w zalesnosci od wieku ptakéw. przeznaczajac jedna dawke na ptaka.

Poulvac NDW moze by¢ stosowany u brojleréw od pierwszego dnia zycia.

Najlepsze rezultaty osiaga si¢ szczepigc pisklgta automatyczna wytwornicg aerozolu
gruboczasteczkowego w zakladzie wylggowym w pierwszym dniu zycia. W kurniku szczepionke
mozna rozpylaé¢ przy pomocy atomizera, nawet jesli jest to pierwsze szczepienie ptakow przeciw
rzekomemu pomorowi ptakéw.

Przygotowanie szczepionki do uzycia:
= Szczepionke rozpuszczaé bezposrednio przed uzyciem w czystej, zimnej wodzie bez chloru i
jonéw metali, np. w wodzie dejonizowanej lub destylowanej;
= Otworzy¢ fiolke ze szczepionka pod woda, napetni¢ do polowy wodg, rozpusci¢ szczepionke
przez potrzasniecie fiolka, oprézni¢, a nastepnie ponownie przeplukac fiolke woda:
= Przygotowany roztwor szczepionki ostroznie wymieszac, aby zapewni¢ réwnomierne
rozprowadzenie wirusa szczepionkowego w wodzie.

1l0$¢ wody potrzebnej do szczepienia zalezy od rodzaju uzytego aparatu, liczby dawek, sposobu
utrzymania ptakow itp..
Do zaszczepienia 1000 ptakow:
=  Automatyczna wylwornica aerozolu gruboczasteczkowego w wylggarni —uzywac 0,15 litra
wody,
»  Atomizerem —uzywac 0,2 litra wody (ptaki w klatkach) lub 0.4 litra wody (ptaki na scidice),
= Zakraplaczem (zakraplanie do worka spojéwkowego/nosa) — uzywa¢ 50 ml wody,
= 7 woda do picia — na kazde 1000 ptakéw przeznaczy¢ tyle litréw wody. ile dni majg kurczeta,
maksymalnie do 40 litréw. Dla brojleréw w wieku od 2.5 tygodnia zycia zaleca si¢
podwojenic objetosci wody.

Wykonanie szczepienia:
Reczna lub automatyczna wytwornica aerozolu gruboczgsteczkowego
»  Szczepionke rozpyla¢ réwnomiernie z odleglosei okolo 50 cm nad gtowami ptakéw zwracajac
uwage na to, aby szczepionka dotarla bezposrednio do kazdego ptaka;
»  Srednica kropli rozpylanej szczepionki powinna wynosi¢ 0,12 — 0,15 mm:
= W okresie upaléw szczepienie nalezy wykona¢ w najchiodniejszej porze dnia.

Atomizer
= /Zalecana wielkoé¢ czasteczek aerozolu wynosi okolo 0,05 mm (pozycja nr 5 regulatora
atomizera),
* Nie nalezy bezposrednio opryskiwaé ptakow, jednak przestrzen pomieszczenia, w Ktérym
wykonuje si¢ szczepienie powinna zosta¢ catkowicie wypelniona aerozolem;



= Przed rozpyleniem szczepionki w kurniku nalezy uszczelni¢ pomieszezenie oraz wylaczy¢
wentylacje. Warunki takie powinny by¢ utrzymane przez 20 minut po zakonczeniu
szczemenia,

= W okresie upalow szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w najchlodniejszej porze dnia.

Podanie do oka/podanie donosowe

®= Podczas szczepienia szczepionke przechowywa¢ w chiodzie (np. w pojemniki z kruszonym
lodem);

= Zakraplacz napelni¢ kazdorazowo roztworem szczepionki;

= Zakrapla¢ po jednej kropli do jednego worka spojéwkowego lub jednego otworu nosowego;

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

= Podczas podawania szczepionki donosowo, zatka¢ jeden otwér nosowy, az do momentu, gdy
szczepionka zostanie zaaspirowana przez ptaka.

Podawanie w wodzie icia:

= Nie stosowac produktéw leczniczych, srodkéw myjacych i dezynfekcyjnych na 24 godziny
przed szezepieniem i w dniu szczepienia;

= Upewnic¢ sie, czy wszystkie elementy skiadowe systemu pojenia sa dokiadnie wyczyszczone i
wolne od sladéw jakichkolwiek lekdw, detergentdw czy srodkow dezynfekeyjnych;

= W przypadku podawania roztworu szczepionki bezposrednio do poidel, jej jako$¢ moze ulec
pogorszeniu;

= Praki nie powinny dostawaé wody na 2-4 godziny przed rozpoczeciem szezepienia (z
wyjatkiem dni upalnych);

= Upewnic sie, ze wszystkie ptaki maja dostep do poidel;

= Zamkna¢ doplyw wody do poidel, az do momentu, gdy roztwdr szczepionki zostanie
calkowicie lub prawie catkowicie wypity.

=  Szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciggu 2 godzin,

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

Po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajaca dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakdw
Kod ATCvel: QI0O1ADO6

Do czynnego uodparniania kurczat brojleréw, stad rodziciclskich i stad towarowych niosek jaj
konsumpcyjnych przeciw rzekomemu pomorowi ptakow. Szczepionkg mozna bezpiecznie stosowac
poczawszy od pierwszego dnia zycia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Inozytol

Pepton (NZ Case Plus)
Zelatyna



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wainosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosei po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 2 godziny.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosei podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwcee (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed swiatiem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla typu I borosilikatowego zawierajace 2000, 5000 lub 10000 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy butylowej, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Nicktére wiclkosci opakowan moga nic by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzjcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryijny lub jego odpady nalezy usunac w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis 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 przedtuzenia pozwolenia: 24/12/2008

10. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARY INEGO

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

Nie dotyczy.



