CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Aviffa-RTI, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur i indykow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany pneumowirus ptakéw (TRT/SHS), szczep VCO3 nie mniej niz 2,3 log10 CCIDso*
(*) dawka zakazajaca 50% komorek hodowli

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Pepton kazeinowo-miesny

Surowica albuminy wotowej frakcja V

Poliwidon

Mannitol

Sacharoza

Potasu diwodorofosforan

Fosforan dipotasu

Potasu glutaminian

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U indykow:

Czynne uodpornianie indykéw celem obnizenia $miertelno$ci i objawow klinicznych zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy (TRT).

Czas powstania odpornosci: 15 dni po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: do 12 tygodni po ostatnim szczepieniu.

U kur:

Pierwsze szczepienie kur przysztych stad rodzicielskich i stad przysztych niosek towarowych celem
obnizenia $miertelnosci i objawow klinicznych syndromu wielkiej glowy (SHS).

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu przypominajgcym z wykorzystaniem
szczepionki inaktywowane;j

Czas trwania odpornosci: caty okres niesno$ci po szczepieniu przypominajacym.

3.3. Przeciwwskazania
Brak
3.4. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.




3.5. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepienia indykow przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy nie nalezy przeprowadzac
jednoczesnie z innymi szczepieniami lub innymi zabiegami, ktore moga wywotac stres.

Z uwagi na mozliwo$¢ rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego oraz brak odpowiednich
badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, zaleca si¢, aby nie szczepi¢ ptakow w obecnosci
innych wrazliwych na dziatanie wirusa TRT gatunkow (perliczki, bazanty).

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

Do przygotowania roztworu do wstrzykiwan uzywac sprzetu czystego, wolnego od zanieczyszczen
srodkami antyseptycznymi lub dezynfekujgcymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9. Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne, do oka, wziewnie.

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé w wodzie do picia, czystej, wolnej od zanieczyszczen srodkami
antyseptycznymi lub dezynfekujacymi (podanie doustne) lub w jatowej (destylowanej lub
dejonizowanej) wodzie (podanie wziewne i do oka).

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Zalecany schemat szczepienia:

Indyki:

- Pierwsze szczepienie: w 1 dniu zycia

- Szczepienie przypominajgce: w wieku 3 tygodni, a nastepnie miedzy 7 a 9 tygodniem zycia

Kury:

Zaleca si¢ wykonanie jednego szczepienia.

—  Pierwsze szczepienie: od 10 tygodnia zycia

Szczepienie to powinno by¢ poparte szczepieniami przypominajgcymi z zastosowaniem innych
szczepionek inaktywowanych zawierajacych adiuwant olejowy (przed podaniem nalezy przeczytac
instrukcje stosowania danej szczepionki inaktywowane;j).



Sposéb podania:

W celu przygotowania szczepionki nalezy, za pomocg strzykawki, wprowadzi¢ wode do picia do
butelki z liofilizatem. Nastepnie, po catkowitym jego rozpuszczeniu, za pomocg strzykawki przenies¢
uzyskang zawiesine do pojemnika zawierajacego wodg do picia w ilosci niezbednej do podania
produktu danej ilosci ptakow. Nastepnie butelke przeptukaé dwukrotnie w celu zebrania pozostatych
ilosci szczepionki i przeniesienia ich do pojemnika z rekonstytuowang szczepionka.

Szczepienia indywidualne — podanie do oka:

W przypadku szczepienia 1000 ptakdéw nalezy rekonstytuowac peletke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek, w 1 ml wody jatowej, a nastgpnie dokona¢ dalszego rozcienczenia woda
jatowa, do objetosci 50 ml. Ilo§¢ wody nalezy odpowiednio zwigkszy¢ dla wielkosci opakowan
zawierajacych 2000 lub 5000 dawek.

Na gatke oczng kazdego ptaka nalezy nalozy¢ krople roztworu szczepionkowego przy uzyciu
zakraplacza generujacego krople o objetosci 0,05 ml, odczeka¢ chwile do momentu rozptynigcia si¢
ptynu, a nastepnie uwolni¢ ptaka.

Szczepienia w stadzie: droga doustna, od 7 dnia zycia

W przypadku szczepienia 1000 ptakdéw nalezy rekonstytuowac jedng peletke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek w 1 ml wody do picia, a nastgpnie dokona¢ dalszego rozcienczenia w takiej
ilosci wody do picia, jaka ptaki wypija w czasie 1-2 godzin.

Szczepionke podawac bezposrednio przed jej spozyciem przez ptaki. Na 2 godziny przed
szczepieniem ptaki nie powinny dostawaé wody do picia.

Szczepienia w stadzie: podanie wziewne

W przypadku szczepienia 1000 ptakdéw nalezy rekonstytuowac jedng peletke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek w 1 ml jalowej wody, a nastepnie dokona¢ dalszego rozcienczenia jatowa
woda, do objetosci 250 ml.

Roztwor szczepionkowy nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego
mikrokrople.

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbac aby pisklgta znalazty si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania i 15 minut po nim.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po 10-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie stwierdzono zadnych objawdw niepozadanych.
3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet: QI01ADO1, QI01CDO01

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw syndromowi wielkiej gtowy oraz stymulacja odpornosci
czynnej indykow przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I, zawierajace 1000, 2000 lub 5000 dawek, zamykane korkami z elastomeru
butylowego.

Pudetko plastikowe zawiera 10 butelek po 1000, 2000 lub 5000 dawek.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych
pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz
krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

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

997/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
24/02/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg
dostepne w unijnej bazie danych produktow.



