B. ULOTKA INFORMACYJNA

12



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AviPro AE zawiesina doustna do podawania w wodzie do picia

2. Skiad

Kazda dawka zawiera: atenuowany wirus AE (zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia kregowego
ptakow), szczep 1143 Calnek nie mniej niz 10*° EIDso i nie wiecej niz 10*° EIDso

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie zdrowych wrazliwych kur w celu wytworzenia u ich potomstwa odpornosci
biernej przeciw wirusowi zakaznego zapaleniu mozgu i rdzenia kregowego ptakow (AE).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 44 tygodnie po szczepieniu (serologicznie potwierdzone).

) Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Jaja uodparnianych ptakoéw moga by¢ stosowane do celow wylegowych najwczesniej 4 tygodnie po
szczepieniu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie zwierzeta w stadzie powinny by¢ szczepione w tym samym czasie.

Aby unikna¢ dodatkowego stresu U szczepionych zwierzat, nie nalezy przeprowadza¢ innych
szczepien w ciagu 2 tygodni przed i po podaniu szczepionki przeciw AE.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Szczepienie zywym wirusem - halezy unikaé ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy. Po
przypadkowym rozlaniu na skor¢ nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie

Po uzyciu umy¢ i zdezynfekowac rece.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnosci i stad rodzicielskich na 4 tygodnie przed rozpoczgciem
okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
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Przedawkowanie:
Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po 10-krotnym przedawkowaniu.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Spadek liczby produkowanych jaj*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 Szczepienie kur niosek moze powodowaé nieznaczne zmniejszenie wydajnosci niesnej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Jedna dawka szczepionki na zwierze w wieku 10 tygodni lub starszych.
Nalezy szczepi¢ jednocze$nie cate stado.
Szczepienie nalezy przeprowadzaé nie pozniej niz 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody, ktora moze zostaé spozyta przez zwierzgta w
ciggu 2 godzin. Rozcienczong szczepionke nalezy natychmiast poda¢ w poidtach by zapewni¢ jej
pobranie przez zwierzgta w okresie nie dtuzszym niz 2 godziny po rozcienczeniu.

Aby zapewni¢ szybkie spozycie szczepionki, nalezy wstrzymac¢ dostgp do wody na 1-2 godziny przed
szczepieniem. Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zwierzgta majg odpowiedni dostep do zawiesiny
szczepionki, ale nie maja dostepu do zwyklej wody pitnej w czasie szczepienia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawanie w wodzie do picia:
- Wilasciwag ilos¢ dawek szczepionki ustala si¢ na podstawie iloSci wody (patrz nizej).
- Cala zawartosc¢ butelek ze szczepionka wla¢ do jednego poidta Iub naczynia z woda, podziat
szczepionki moze prowadzi¢ do btedow w dawkowaniu.
- Wszystkie urzadzenia zastosowane do szczepienia (przewody, weze, wodopoje) muszg byé
doktadnie wyczyszczone i wolne od resztek srodka czyszczacego i dezynfekujgcego.
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- Stosowac wylacznie czystg 1 $wiezg wodg, w miar¢ mozliwos$ci nie zawierajacg chloru i jondw
metalu. Dodatek odtluszczonego mleka w proszku (2 - 4 g/litr wody) lub mleka odtluszczonego
(20 - 40 ml/litr wody) moze poprawi¢ jakos¢ wody pitnej i przedtuzy¢ aktywno$¢ szczepionki;
dodatki te nalezy miesza¢ z woda na 10 minut przed dodaniem szczepionki do wody.

- Butelke ze szczepionka otwiera¢ pod powierzchnig wody, zawarto$¢ doktadnie rozpuscic.

W celu catkowitego oprdznienia przeptukaé butelke i korek gumowy woda.

- Przed rozpoczgciem szczepienia poidta musza by¢ puste. Przewody doprowadzajace wode
muszg by¢ puste, tak, aby do poidel byt doprowadzany wytacznie roztwdr ze szczepionka.
Przewody wypetnione woda musza zosta¢ oprdznione przed rozpoczeciem szczepienia.

Przygotowana zawiesine szczepionki nalezy rozcienczy¢ w takiej ilosci wody jaka zostanie spozyta
przez zwierzgta w ciggu 2 godzin. Zasada jest rozcienczenie 1000 dawek w 1 litrze wody na wiek
1000 ptakow podany w dniach, np. dla 1000 kur w wieku 10 dni potrzebnych bedzie 10 litrow wody.
W upalne dni oraz w przypadku szczepienia cigzkich ras kur, mozna zwigkszy¢ odpowiednio ilos¢
wody do maksymalnie 40 litréw na 1000 zwierzat. W przypadku watpliwosci nalezy ustali¢ ilo$¢
wody wypijang dziennie przez kury przed szczepieniem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji przed wystapieniem odpornosci, nalezy usuna¢ Sciotke i wyczyscié
kurnik pomigdzy cyklami hodowlanymi.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Nie zamrazad.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub butelce po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1281/02

Pudetko tekturowe z 1 lub 10 butelkami zawierajacymi 1000, 2500, 5000 lub 10000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

+ 48221047306

PV.POL@elancoah.com
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