B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
SG-VAC LIVE,
liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur
1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Toinen Sp. z 0.0., ul. Patacowa 3, 99-400 Lowicz

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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 wiecej niz 1 x 10° CFU

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Kura (kurczeta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Szczepionkg podaje si¢ w wodzie do picia, nie wezesniej niz w 7 dniu zycia.

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
wprowadzic u ptakow w wieku 7-10 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Pojemniki i inne materiaty 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¢ objetos¢ wody wypita
przez stado w poprzednim dniu.

Nalezy upewni¢ sig, ze woda uzywana do szczepienia nie jest chlorowana, jak réwniez nie zawiera
srodkoéw dezynfekcyjnych lub detergentow.

Sprawdzi¢ czy liczba poidel jest wystarczajgca.

Aby utatwi¢ 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 zostal wypity przez wszystkie ptaki w ciggu 2 godzin.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowcee (2°C — 8°C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rozpuszezeniu zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie ptaki w stadzie otrzymaja odpowiednig dawke szczepionki w tym
samym czasie.

Woda przeznaczona do podania szczepionki nie moze zawiera¢ srodkow dezynfekcyjnych lub
detergentow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




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

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

Szczepienie moze indukowa¢ dodatnia odpowiedz serologiczng w badaniu na obecno$é przeciwciat
swoistych wzgledem Salmonella pullorum.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
S. gallinarum/pullorum jest szczepem Salmonella wykazujacym swoistosé gatunkowa wzgledem
gospodarza i nie jest uznawana za czynnik zoonotyczny.

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

nastepujace srodki ostroznosei:

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

— Nie polyka¢ liofilizatu lub roztworu szczepionki.

— Dokiadnie umy¢ i dezynfekowa¢ r¢ce po usuwaniu odchodéw szezepionych kur, zwlaszeza w
ciggu 5 tygodni po szczepieniu.

— Po przypadkowym potknigciu albo rozlaniu na skére lub blony $luzowe nalezy niezwlocznie
zwrocic sig¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Szczep szczepionkowy wykazuje wrazliwo$é in vitro (metoda Kirby-Bauera) na liczne
antybiotyki: kwas nalidyksowy, kwas oksolinowy, amoksycyling, ampicyling, apramycyne,
cefadroksyl, cefaleksyng, cefoperazon, chloramfenikol, kolistyne, enrofloksacyne, florfenikol,
flumeching, gentamycyne, kanamycyng, marbofloksacyne, neomycyne, nitrofurantoine,
streptomycyne.

Nies$nos¢:
Podanie szczepionki nioskom w okresie niesnosci jest bezpieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:

Podanie szczepionki nie wywiera negatywnego wptywu na odpowiedz immunologiczng uzyskiwang
przy zastosowaniu typowych programow szczepien przewidzianych dla kur

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki 10-krotnie wyzszej niz zalecana nie powoduje wystapienia dzialan niepozadanych.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania

Butelki szklane zawierajace 1000 lub 2500 dawek pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.
Butelki szklane zawierajace 1000 lub 2500 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudelka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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