CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SG-VAC LIVE, liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:
zywe, liofilizowane komorki Salmonella enterica subsp. enterica serowar Gallinarum/pullorum
atenuowany szczep SGP695AV, nie mniej niz 2 x 10° CFU i nie wigcej niz 1 x 10° CFU

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Kura (kurczeta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystepowania objawéw klinicznych i
spadkowi niesnosci spowodowanych tyfusem kur (wywolanym zakazeniem Salmonella
gallinarum) oraz w celu zmniejszenia kolonizacji Jajnikéw i organéw wewnetrznych kurczat
szczepami Salmonella enteritidis.

Odpornos¢ pojawia sie po 3 tygodniach od pierwszego szczepienia i utrzymuje si¢ przez co
najmniej 3 miesigce po zastosowaniu zalecanego programu szczepienia.

4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymajg odpowiednia dawke szczepionki w
tym samym czasie.

Woda przeznaczona do podania szczepionki nie moze zawieraé srodkéw dezynfekcyjnych lub
detergentow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyezgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania weterynaryjne oraz hodowlane w celu unikniecia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu na podatne gatunki.

Mozliwosé kontaktowego przenoszenia szczepu zawartego w szczepionce na nieszczepione
osobniki jest bardzo niska.

Szczepienie moze indukowa¢ dodatnig odpowiedz serologiczng w badaniu na obecnosé
przeciwcial swoistych wzgledem Salmonella pullorum.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

S. gallinarum/pullorum jest szczepem Salmonella wykazujgcym swoistosé gatunkowa wzgledem

gospodarza i nie jest uznawana za czynnik Zoonotyczny.

Z uwagi na fakt, ze szczepionka zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy przedsiewzigé

nastepujgce srodki ostroznosci:

— Podczas przygotowania roztworu uzywaé rekawic ochronnych, unikaé tworzenia aerozoli,
dokfadnie umy¢ i dezynfekowaé rece po uzywaniu szczepionki.

— Nie potyka¢ liofilizatu lub roztworu szczepionki.

— Dokiadnie umy¢ i dezynfekowa¢ rece po usuwaniu odchodéw szczepionych kur, zwlaszcza w
ciagu 5 tygodni po szczepieniu.

= Po przypadkowym polknieciu albo rozlaniu na skore lub blony §luzowe nalezy niezwlocznie

zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Szezep szczepionkowy wykazuje wrazliwosé in vitro (metoda Kirby-Bauera) na liczne

antybiotyki: kwas nalidyksowy, kwas oksolinowy, amoksycyling, ampicyling, apramycyne,

cefadroksyl, cefaleksyne, cefoperazon, chloramfenikol, kolistyne, enrofloksacyne, florfenikol,

flumeching, gentamycyne, kanamycyng, marbofloksacyne, neomycyne, nitrofurantoing,

streptomycyne.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Podanie szczepionki nioskom w okresie niesnosci jest bezpieczne.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Podanie szczepionki nie wywiera negatywnego wplywu na odpowiedz immunologiczna
uzyskiwang przy zastosowaniu typowych programow szczepien przewidzianych dla kur.

Nie podawa¢ réwnoczesnie z antybiotykami lub chemioterapeutykami wykazujacymi aktywnosé
wzgledem Salmonella. Jezeli zostana uzyte wskazane leki, szczepienie nalezy powtorzyé.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania
Szczepionkg podaje sie¢ w wodzie do picia, nie wezesniej niz w 7 dniu Zycia.

Pojemniki i inne materialy uzywane podczas przygotowania roztworu szczepionki powinny by¢
czyste.

Do szczepienia uzy¢ takiej ilosci wody, aby Jedna dawka przypadala na jednego osobnika. W celu
doktadnego obliczenia ilosci wody potrzebnej do szczepienia, mozna zmierzy¢ objetosé wody
wypita przez stado w poprzednim dniu.

Nalezy upewni¢ si¢, ze woda uzywana do szczepienia nie jest chlorowana, jak rowniez nie zawiera
srodkéw dezynfekeyjnych lub detergentéw.

Sprawdzi¢ czy liczba poidet jest wystarczajaca.

Aby ufatwi¢ rownomierne spozycie roztworu szczepionki, wstrzymac pojenie stada na 3 godziny
przed jej podaniem.

Zawartos¢ butelki doktadnie rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody i przeniesé¢ do zbiornika z woda
przeznaczong do pojenia stada. Starannie mieszaé¢ roztwor na kazdym etapie przygotowania.
Upewnic¢ sig, Ze roztwor szczepionki zostat wypity przez wszystkie ptaki w ciagu 2 godzin.

Zalecany program szczepienia:

Zaleca si¢ dwukrotne szczepienie w odstgpie 4 tygodni, przed wejsciem kurczat w okres niesnosci.
W przypadku zagrozenia epidemiologicznego tyfusem kur powyzszy program szczepienia mozna
wprowadzi¢ u ptakoéw w wieku 7-10 dni.



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

Podanie dawki 10-krotnie wyzszej niz zalecana nie powoduje wystapienia dziatan niepozadanych.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QIO1AEO1

SG-VAC LIVE to zywa szczepionka zawierajgca atenuowany szczep Salmonella
gallinarum/pullorum SGP695AV. Podanie szczepionki indukuje aktywna odpornosé ptakdéw
przeciw tyfusowi kur wywotanemu zakazeniami S. gallinarum i zakazeniom S. enteritidis.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Trypton

Sodu askorbinian

Sodu tiosiarczan

Amonu chlorek

Potasu diwodorofosforan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkfa typu III, zamkniete korkiem gumowym i zabezpieczone aluminiowym
kolierzem.

Wielkosci opakowarn:

Butelki zawierajace 1000 dawek, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Butelki zawierajace 2500 dawek, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Butelki zawierajace 1000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.
Butelki zawierajace 2500 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.



Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujgcymi przepisami.
7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Toinen Sp. z 0.0.

ul. Patacowa 3
99-400 Lowicz

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



