PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna davka obsahuje:

Léciva latka:

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.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Sacharosa

Siran amonny

Heptahydrat siranu hofec¢natého

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Krémové zbarveny lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice/chovné slepice) a krtity.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

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

Néstup 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 tydnti pro snizeni 1ézi a 12 tydnti pro sniZzeni mortality (podani rozprasovanim).
12 tydnti pro snizeni 1ézi a mortality (podani v pitné vodg).

Krity: 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 domaciho. Pro tyto sérotypy nebyl stanoven
nastup a trvani imunity.



3.3 Kontraindikace

Nevakcinujte zvifata prochéazejici antibakterialni nebo imunosupresivni 1é¢bou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

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

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

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcina¢ni kmen mtize byt nalezen ve tkanich (jatra, srdce) az 6 dni (kur domaci) nebo ve tkanich
(hrudni plicni vaky) 4 dny (krtity) po vakcinaci. Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcina¢ni kmen
stolici az 5 tydn (kur domaci) nebo 7 dni (krity) po vakcinaci a vakcina mtize zUstat pfitomna

v prostiedi az do ukonceni chovného obdobi (kur doméaci) nebo do 7 dni (krity).

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

Vakcina¢ni kmen se mlze rozsifit na ptaky, kteii jsou v kontaktu. Vakcina¢ni kmen mutize byt
identifikovan podle jeho riistovych vlastnosti na biologickém riistovém médiu: vykazuje normalni rist
na MacConkey a trypton sojovém agaru, zatimco nejsou pozorovany zadné kolonie, kdyz je kmen
kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimalni agar).

Zv14stni opatieni uréené pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pti podani dodrzujte asepticka opatieni.

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

Po pouziti desinfikujte ruce a vybaveni.

Personal pracujici s vakcinovanymi zvifaty by mél dodrzovat obecné hygienické principy a dbat
zvysené opatrnosti pii manipulaci s podestylkou nedavno vakcinovanych zvifat.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
Dalsi opatieni:

Imunizaci je tfeba povazovat za jednu z komponent komplexniho kontrolniho programu, ktery fesi
vSechny dulezité hygienické a zdravotni faktory pro driibez.

3.6 Nezadouci ucinky

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

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Viz bod ,,Kontaktni udaje* v pfibalové informaci.



3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku byla prokazana pro pouziti u kura doméaciho
b&hem snasky pii podani v jedné davce hrubym sprejem i p¥i podani v pitné vodg. Uginnost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vSak nebyla prokazana u kura doméaciho pro pouziti béhem snasky.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny u kura domaciho béhem snasky musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u krit béhem snasky.
Nepouzivat u krtit ve snasce a béhem 6 tydnti pfed pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani hrubym sprejem pro kura domaciho a krlity nebo pro podani v pitné vodé pro kura doméciho.

Vakcinaéni schéma

Kur domaci: Jedna davka vakciny od jednoho dne véku pomoci hrubého spreje nebo jedna davka
vakciny od péti dni véku pfi podani v pitné vode¢.

Krity: Jedna davka vakciny od jednoho dne véku nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tydny
pozdéji pfi podani hrubym sprejem.

Podéni

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

Odstraiite tésnéni a zatku. Z poloviny napliite lahvicku vodou bez chloru pokojové teploty. Nasad'te
zatku a tiepte, dokud nedojde k rozpusténi. Nalijte rekonstituovanou vakcinu do ¢isté nadobky

a pridejte vodu bez chloru k dal§imu rozfedéni vakciny za ti¢elem ziskani rovnomérného rozd¢leni pii
postiiku ptaku.

Nepouzivejte na sprejovaci zafizeni zadné desinfekéni prostredky ani jiné latky snizujici ucinnost zivé
vakciny.

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

Podani v pitné vodé:
Ujistéte se, Ze vSechna potrubi, hadice, koryta, napajedla apod. jsou dukladné vycisténa a bez stop
dezinfekce, detergentti, mydla atd. a antibiotik. Vakcina je neti¢inna 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 pii podani vakciny, miize byt nezbytné zamezit jim v pfistupu
k vode¢ pted vakcinaci.



Oteviete lahvicku s vakcinou pod vodni hladinou ve vhodné nadob¢ a ditkladné rozpust'te. Lahvicku
a zatku je tieba Gplné vyprazdnit promyvanim. Nerozd€lujte velké lahvicky tak, aby byla vakcinovana
vice nez jedna hala nebo napajeci systém. Mohlo by dojit k chyb& v davkovani.

Pouzivejte studenou Cerstvou vodu bez chloru a ionti kovt. Pro zlepseni kvality vody a zvyseni
stability bakterii mtzete 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 rekonstituovana vakcina by méla byt
podana v Cerstvé vode bez chloru v mnozstvi 1 000 davek na 1 litr vody a den veéku pro 1 000 kurat,
napft. pro 1 000 10dennich kufat by bylo tfeba 10 litrd vody. Pokud si nejste jisti spotiebou vody,
zm¢éfte ji den pied podanim vakciny.

Po rekonstituci (v zavislosti na mnozstvi pouzitého rozpoustédla) prihledna az bilo-nazloutla
neprithledna suspenze.

Rozpusténou vakcinu ptakiim podejte ihned po rekonstituci.
Nevystavujte suspenzi pro vakcinaci ptimému slunec¢nimu svétlu.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Z4dné nezadouci G¢inky nebyly pozorovany po podani 10kréat vyssi davky vakeiny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01AE04

Pro stimulaci aktivni imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

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



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Borosilikatova sklenéna 10 ml injekéni lahvicka typu I pro 2500 a 5000 davek a 50 ml injek¢ni
lahvicka pro 10000 a 20000 davek s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka s jednou injek¢ni 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.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/140/001-008

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/06/2012.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.
Kartonova krabicka s deseti injek¢nimi 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
vodé¢ pro kura domaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3.  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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice/chovné slepice) a krity.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Podani rozpraSovanim pro kura domaciho a krity nebo v pitné vode¢ pro kura domaciho.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 2 hodin.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem. Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/12/140/001 2 500 davek 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/12/140/002 2 500 déavek 10 injekénich lahvicek
EU/2/12/140/003 5 000 davek 1 injekeni lahvicka
EU/2/12/140/004 5 000 davek 10 injekénich lahvicek
EU/2/12/140/005 10 000 davek 1 injekéni lahvicka
EU/2/12/140/006 10 000 davek 10 injekénich lahvicek
EU/2/12/140/007 20 000 davek 1 injekeni lahvicka
EU/2/12/140/008 20 000 davek 10 injekénich lahvicek

15. CIiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekcni lahvicka
2500, 5000, 10000, 20000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac E. coli

L4

(N

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

2500 davek
5000 davek
10000 davek
20000 davek

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Poulvac E. coli lyofilizat pro suspenzi k podani rozpraSovanim pro kura domaciho a kriity nebo v pitné
vodé¢ pro kura domaciho
2. SloZeni
Jedna davka obsahuje:
Léciva latka:
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.
Krémov¢ zbarveny lyofilizat.

3. Cilové druhy zvirat

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

4. Indikace pro pouziti

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

Néstup 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 tydnti 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.

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

5. Kontraindikace

Nevakcinujte zvifata prochazejici antibakterialni nebo imunosupresivni 1é¢bou.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nepouzivejte antibiotika 1 tyden pfed a po vakcinaci, protoZe antibioticka 1écba miiZze narusit uc¢innost
vakciny.

Nejsou dostupné informace o vlivu vysoké hladiny matefskych protilatek na i¢innost vakciny.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vakcina¢ni kmen miize byt nalezen ve tkanich (jatra, srdce) az 6 dnid (kur domaci) nebo ve tkanich
(hrudni plicni vaky) 4 dny (krtty) po vakcinaci. Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcinac¢ni kmen
stolici az 5 tydnt (kur domaci) nebo 7 dni (krtity) po vakcinaci a vakcina mlize zlstat pfitomna

v prostiedi az do ukonceni chovného obdobi (kur domaci) nebo do 7 dni (krtty). Je proto doporuceno
po ukonceni chovného obdobi Cistit a desinfikovat budovy, kde jsou ptaci chovani, v nichz byla
vakcina aplikovana.

Vakcinacni kmen se mtize rozsifit na ptaky, ktefi jsou v kontaktu. Vakcina¢ni kmen miize byt
identifikovan podle jeho rustovych vlastnosti na biologickém ristovém médiu: vykazuje normalni rist
na MacConkey a trypton sojovém agaru, zatimco nejsou pozorovany zadné kolonie, kdyZ je kmen
kultivovany bez aromatickych aminokyselin (minimalni agar).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava 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 pii manipulaci s podestylkou nedavno vakcinovanych zvirat.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:
Imunizaci je tfeba povazovat za jednu z komponent komplexniho kontrolniho programu, ktery tesi
vSechny dulezité hygienické a zdravotni faktory pro dribez.

Nosnice:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokdzana pro pouziti u kura doméaciho
b&hem snasky pii podani v jedné davce hrubym sprejem i pii podani v pitné vodé. Uéinnost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku vSak nebyla prokazana u kura domaciho pro pouziti béhem snasky.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny u kura domaciho béhem snasky musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u kriit béhem snasky.
Nepouzivat u kriit ve snasce a béhem 6 tydnt pted pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Z4dné nezadouci ucinky nebyly pozorovany po podani 10krat vyssi davky vakciny.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
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7. Nezadouci ucinky
Kur domaci (brojleti, budouci nosnice/chovné slepice) a krity.
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

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

Krity: Jedna davka vakciny od jednoho dne véku nasledovana druhou davkou vakciny o 3 tydny
pozdéji pii podani hrubym sprejem.

9. Informace o spravném podavani
Podani hrubym sprejem pro kura domaciho a kriity nebo pro podani v pitné vodé pro kura doméciho.

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

Odstraiite tésnéni a zatku. Z poloviny napliite lahvicku vodou bez chloru pokojové teploty. Nasad'te
zatku a tiepte, dokud nedojde k rozpusténi. Nalijte rekonstituovanou vakcinu do ¢isté nadobky

a pridejte vodu bez chloru k dal§imu rozfedéni vakciny za ti¢elem ziskani rovnomérného rozd¢leni pii
postiiku ptaku.

Nepouzivejte na sprejovaci zatizeni zadné desinfekcni prostfedky ani jiné latky snizujici ucinnost zivé
vakciny.

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

Podani v pitné vodé:
Ujistéte se, Ze vSechna potrubi, hadice, koryta, napajedla apod. jsou diikladng vycisténa a bez stop
dezinfekce, detergentti, mydla atd. a antibiotik. Vakcina je neti¢inna po kontaktu s dezinfekci.

Pred 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 ptéci piji pfi podani vakciny, miize byt nezbytné zamezit jim v pfistupu
k vode¢ pred vakcinaci.

Oteviete lahvicku s vakcinou pod vodni hladinou ve vhodné nadob¢ a dikladné rozpust'te. Lahvicku

a zatku je tfeba upln€ vyprazdnit promyvanim. Nerozdé€lujte velké lahvicky tak, aby byla vakcinovana
vice nez jedna hala nebo napajeci systém. Mohlo by dojit k chyb¢ v davkovani.
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Pouzivejte studenou cerstvou vodu bez chloru prostou iontd kovt. Pro zlepseni kvality vody a zvyseni
stability bakterii mizete pfidat nizkotuéné (tj. < 1% tuku) suSené mléko (2-4 gramy na litr vody) nebo
nizkotuéné 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 rekonstituovana vakcina by méla byt
podana v Cerstvé vode bez chloru v mnozstvi 1 000 davek na 1 litr vody a den veéku pro 1 000 kurat,
napf. pro 1 000 10dennich kufat by bylo tieba 10 litrit vody. Pokud si nejste jisti spotiebou vody,
zmeéite ji den pted podanim vakciny.

Po rekonstituci (v zavislosti na mnozstvi pouzitého rozpoustédla) prihledna az bilo-nazloutla
neprithledna suspenze.

Rozpusténou vakcinu ptakiim podejte ihned po rekonstituci.
Nevystavujte suspenzi pro vakcinaci pfimému slunecnimu svétlu.
10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/12/140/001-008

Vakcina je dodavana v borosilikatova sklenéné injekéni lahvicee typu I o objemu 10 ml nebo 50 ml
s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
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Kartonova krabicka s jednou injekcni lahvickou s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.
Kartonova krabicka s deseti injekénimi lahvi¢kami s 2500, 5000, 10000 nebo 20000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.

namésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSi informace

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Pro stimulaci aktivni imunity proti Escherichia coli, sérotyp O78.
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