B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

AviPro THYMOVAC liofilizat za dajanje v vodo za pitje

2. Sestava

Vsak odmerek vsebuje:

Uc¢inkovina:

ziv virus kokosje anemije, sev Cux-1: 104,5 - 105,5 TCID50*

*TCID50 = 50 % infektivna doza za tkivno kulturo: virusni titer, ki okuzi 50 % inokuliranih celi¢nih

kultur.

Videz: Rde¢ do rjav liofilizat.

3. Ciljne Zivalske vrste
Kokosi.
4. Indikacije

Za zascito cepljenih maticnih jat od 8. tedna starosti pred izlocanjem virusa kokosje anemije in
prenosom virusa na jajca.

Za aktivno imunizacijo:

Nastop imunosti: 4 tedne po cepljenju.

Trajanje imunosti: 43 tednov po cepljenju, dokazano s testom izpostavljenosti.

Za prenos pasivne za$Cite na potomce, za preprecitev klinicnih znakov in lezij, ki jih povzroc¢a kokosja
anemija. Zasc¢ita potomcev je zajamcena do 51 tednov po cepljenju mati¢nih jat, pis€anci pa so
zaScCiteni prvi dan zivljenja (dokazano s testom izpostavljenosti).

5. Kontraindikacije

Jih ni.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:
Cepite samo zdrave Zivali.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
Cepi se lahko Zivali od 8. tedna starosti dalje, vendar najpozneje 6 tednov pred za¢etkom obdobja
nesnosti, da se zagotovi razvoj zas¢itne imunosti pred za¢etkom nesnosti.

Vakcinalni sev se lahko Siri na necepljene kokosi, saj lahko cepljene kokosi vakcinalni sev izlo¢ajo v
iztrebkih, vsaj 14 dni po cepljenju. Ker lahko virus povzro¢i klini¢ne znake pri zelo mladih pis¢ancih,
je treba prepreciti prenos na nezascitene ptice. Potrebni so posebni previdnostni ukrepi, da bi se
izognili Sirjenju vakcinalnega seva na kokosi nesnice, ptice pred nesnostjo in ptice, mlajse od

3 tednov. Cepiva se ne sme uporabljati v rejah, kjer so skupaj ptice razli¢nih starosti.



Preprecite stres pred, med in po cepljenju.
Vakcinalni virus je mogoce v razli¢nih organih in tkivih najti od 7. do 49. dne po cepljenju.

Da bi zmanjsali moznosti okuzbe pred zacetkom imunosti je treba med posameznimi vzrejnimi ciklusi
odstraniti nastilj in ocistiti hlev.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Ker cepivo vsebuje zZiv virus, je potrebna previdnost (npr. uporaba rokavic, vizirja ali o¢al, umivanje
in dezinfekcija rok), da se prepreci kontaminacijo npr. s prSenjem ali razlitjem.

Potrebna je previdnost tudi pri ravnanju z iztrebki perutnine, saj se lahko vakcinalni virus izloca prek
iztrebkov vsaj 14 dni po cepljenju.

Po uporabi si umijte in razkuzite roke ter operite in razkuzite uporabljeno opremo.

Ptice v obdobju nesnosti:
Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti in 6 tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter ucinkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred uporabo katerega koli drugega
zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje:
Po dajanju 10-krat ve¢jega odmerka od priporo¢enega niso opazili nezelenih dogodkov.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

7. Nezeleni dogodki

Kokosi:
Jih ni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Dajanje v vodo za pitje po rekonstituciji.
Vsaka ptica mora prejeti en odmerek.

Cepite od 8. tedna starosti dalje, vendar najpozneje 6 tednov pred zacetkom nesnosti.
Odmerjanje in uporaba:

Dajanje v vodo za pitje:

e Dolocite Stevilo potrebnih odmerkov cepiva in potrebno koli¢ino vode (glejte besedilo v
nadaljevanju). Ne delite velikih vial za cepljenje med ve¢ zgradbami ali napajalnimi sistemi, saj
lahko to vodi do napak pri mesanju.



https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Prepricajte se, da so voda in vsa vodovodna napeljava, cevi, korita, napajalniki ipd. temeljito
ocisCeni in brez sledov razkuzil, detergentov ipd.

Uporabite samo hladno in svezo vodo, po moznosti neklorirano in brez kovinskih ionov. Dodatek
posnetega mleka z manj mascobe v prahu (tj. <1 % mascobe) v vodo (2 — 4 g na liter vode) oz.
posnetega mleka (20 — 40 ml na liter vode) lahko izboljsa kakovost vode in poveca stabilnost
virusa, vendar je treba dodajanje opraviti vsaj 10 minut pred rekonstitucijo cepiva.

Vialo s cepivom odprite pod vodo in vsebino temeljito rekonstituirajte. Potrebna je previdnost, da
izpraznete vialo in pokrovéek v celoti tako, da ju izperete pod vodo.

Zagotovite porabo celotne koli¢ine vode, tako da je pred cepljenjem koli¢ina vode v napajalnikih
minimalna. Iz cevi izto¢ite navadno vodo, tako da napajalniki vsebujejo le vodo s cepivom. Ce je
voda $e vedno prisotna, cevi pred uvedbo cepiva popolnoma izpraznite.

Cepivo naj bo na voljo (do) 2 uri, da se zagotovi, da v tem Casu vse ptice pijejo. Ker je vedenje
posameznih kokosi pri pitju razlicno, je morda treba zivalim vodo pred cepljenjem odtegniti, da bi

s tem zagotovili, da bodo v fazi cepljenja vodo pile vse Zivali.
e Vsaka zival mora prejeti en odmerek cepiva.

e Najbolje je, ¢e se cepivo daje v koli¢ino vode, ki jo ptice popijejo v 2 urah. Razredéeno cepivo

razredCite v hladni in svezi vodo v razmerju 1000 odmerkov cepiva na 20 — 40 litrov vode za 1000

kokosi. Ce ste negotovi glede vnosa vode, ga izmerite dan pred uporabo cepiva.

— Pripravljeno cepivo dajte pticam nemudoma po pripravi.

— Prepricajte se, da ptice med cepljenjem nimajo dostopa do vode brez cepiva.
Natancno upostevajte navodila za pravilno dajanje, da bi vse ptice prejele pravilen odmerek.
Nezadostno cepljenje lahko zmanjsa u¢inkovitost.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti in 6 tednov pred zac¢etkom obdobja nesnosti.

10. Karenca

Nic€ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo. Ne
zamrzujte.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 2 uri.
Rekonstituirano cepivo za$éitite pred neposredno son¢no svetlobo in temperaturo nad 25 °C. Ne
zamrzujte.



12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

MR/V/0027/001

Sestava primarne ovojnine:

Cepivo je na voljo v naslednjih pakiranjih:

Kartonska skatla z 1 ali 10 vialami iz stekla tipa 1, ki vsebujejo 500, 1000, 2500, 5000 ali 10000
odmerkov na vialo.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnije revizije besedila navodila za uporabo
14.05.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij, ter kontaktni
podatki za sporocanje domnevnih nezelenih uéinkov:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

17. Druge informacije

Cepljenje mati¢nih jat spodbudi imunost proti okuzbam z virusom kokog$je anemije. To prepreci
izloCanje virusa, kar prepre¢i vertikalni prenos na jajca in horizontalni prenos z iztrebki. Mati¢ne jate
se cepi pri starosti, ko virus kokosje anemije ne povzroca vec klini¢nih simptomov. Cilj cepljenja je
prenos maternalnih protiteles na potomce, da se te zasciti pred okuzbo v obdobju od izvalitve do
razvoja lastne odpornosti proti kokosji anemiji.
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