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ULOTKA INFORMACYJNA
AviPro ILT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohamnn Animal Health GmbH

Heinz-Lohamnn-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro ILT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Kazda dawka zawiera atenuowany wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakOw nie mniej niz
10** EIDso i nie wigcej niz 10*°EIDso*

*EIDso= dawka zakazna w 50%: miano wirusa niezbedne, aby wywola¢ zakazenie u 50% embrionow
poddanych inokulacji

Liofilizat o barwie od ré6zowej do czerwonobrazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow (ILT) w celu
ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian chorobowych.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 37 tygodniu po powtérnym szczepieniu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W zwigzku z powstawaniem kurzu podczas chwytania zwierzat do szczepienia, po szczepieniu moze
wystgpi¢ tagodne, przejsciowe zapalenie spojowek.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zakraplanie do oczu: Kazdemu zwierzeciu nalezy podaé jedna dawke szczepionki.

Podanie w wodzie do picia: Kazdemu zwierzgciu nalezy poda¢ dwie dawki szczepionki.
Pierwsze szczepienie przeprowadza si¢ pomigdzy 4. a 6. tygodniem zycia.
Szczepienie przypominajace przeprowadza si¢ pomiedzy 12. a 14. tygodniem zycia.

Sposob podania:

¢) Podanie do oka (zakraplanie do oka)

1000 dawek rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci (34 ml) sterylnego rozpuszczalnika.

Przygotowac tylko takg ilo$¢ szczepionki, ktora zostanie zuzyta w ciggu dwoch godzin.

Usunac¢ kapsel i korek z pojemnika szczepionki i rozpuszczalnika.

Butelki z rozpuszczalnikiem i1 pojemnik ze szczepionka polaczy¢ za pomoca tacznika i dobrze
wymieszac.

Zdja¢ pojemnik ze szczepionka i lacznik, a nastgpnie natozy¢ zakraplacz. Zawiesina szczepionki jest
teraz gotowa do uzycia.

Kazdemu zwierzeciu podaje si¢ po jednej kropli zawiesiny szczepionki do worka spojowkowego.

d) Podawanie w wodzie do picia

Wiasciwg ilos¢ dawek szczepionki ustala si¢ na podstawie ilosci wody (patrz nizej).

Calg zawartos$¢ butelek ze szczepionka wlac¢ do jednego poidta lub naczynia z wodg, podziat
szczepionki moze prowadzi¢ do btedow w dawkowaniu.

Wszystkie urzgdzenia zastosowane do szczepienia (przewody, weze, wodopoje) muszg by¢ doktadnie
wyczyszczone i wolne od resztek srodka czyszczacego i dezynfekujgcego.

Stosowac wylacznie czysta 1 $wiezg wodg, w miar¢ mozliwo$ci nie zawierajgca chlorkow 1 jonow
metali.

Dodatek odtluszczonego proszku mlecznego (2 — 4 g/litr wody) lub mleka odtluszczonego (20 — 40
ml/litr wody) moze poprawi¢ jakos¢ wody do picia i przedtuzy¢ aktywno$¢ szczepionki; dodatki te
nalezy miesza¢ z wodg na 10 minut przed dodaniem szczepionki do wody.

Butelke ze szczepionka otwiera¢ pod woda, zawarto$¢ doktadnie rozpusci¢. W celu catkowitego
oproznienia przeptukac butelke i korek gumowy woda.

Przed rozpoczgciem szczepienia poidta musza by¢ puste. Przewody doprowadzajace wodg muszg by¢
puste, tak aby do poidet byta doprowadzona wylacznie zawiesina ze szczepionka. Przewody
wypelione woda muszg zosta¢ oproéznione przed rozpoczeciem sczepienia.

Nalezy zaaplikowac taka ilos¢ wody, ktora zostanie spozyta przez zwierzeta w ciggu dwoch godzin.
Generalng zasadg przy dodawaniu zawiesiny szczepionki do wody jest, ze na litr wody podaje si¢
2000 dawek szczepionki na dzien zycia 1000 kur, co oznacza, ze dla 1000 kur w wieku 10 dni
potrzebnych bedzie 10 litrow.

W goracym klimacie i w przypadku cigzkich ras kur mozna t¢ dawke odpowiednio zwiekszy¢ do
maksymalnie 40 litrow na 1000 zwierzat. W przypadku watpliwo$ci nalezy ustali¢ ilos¢ wody
wypijanej dziennie przez kury na dzien przed szczepieniem.

Gotowa do uzycia zawiesing szczepionki zaaplikowac bezposrednio po przygotowaniu.

Podczas szczepienia za pomoca wody do picia zwierzeta nie moga mie¢ dostepu do zwyktej wody do
picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy uwazaé, aby woda do picia i poidta nie zawieraly detergentéw i srodkow dezynfekujacych.
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Rozpuszczong szczepionke chronié¢ przed bezposrednim dziataniem stonca i temperaturg powyzej
25°C

Calg zawarto$¢ otwartych pojemnikow zuzy¢ jednorazowo.

Nalezy przygotowac¢ taka ilo$¢ szczepionki, ktdra zostanie zaaplikowana w ciggu 2 godzin.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat: przechowywaé w lodowce (2°C—8°C.). Chroni¢ przed $wiatelm. Nie zamrazac.
Rozpuszezlnik: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych innych szczepien przeciw chorobom uktadu oddechowego (np.
przeciw IB lub TRT) na tydzien przed i tydzien po szczepieniu szczepionkg AviPro ILT.

Ptaki zaszczepione oddzieli¢ od niezaszczepionych na okres co najmniej 4 tygodni.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

7 uwagi na szczepienie zywym wirusem, nalezy unika¢ zakazenia przez spryskanie lub wylanie na
siebie szczepionki. Unika¢ kontaktu z oczami.

Po przypadkowym samopodaniu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarka oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Pozwolenie nr: 611/98

Wielkosci opakowan:

Liofilizat:
Fiolki ze szkta typu I, zawierajgce 1000 dawek lub 2500 dawek, zamykane korkiem z elastomeru
chlorobutylowego i aluminiowym kapslem, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik:

Butelki plastikowe o zawarto$ci 34 ml (na 1000 dawek szczepionki), zamykane gumowymi korkami 1
aluminiowymi kapslami. Do butelek dotaczony jest zakraplacz. Butelki pakowane sg po 10 sztuk w
pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik, tacznik i zakraplacz dotaczone sa tylko do opakowan 1000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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