B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AviPro THYMOVAC
Liofilizat do podania w wodzie do picia.

2. Sklad

Kazda dawka zawiera

Substancja czynna:

Zywy wirus zakaznej anemii kurczat (CAV), szczep Cux-1: 10*° - 10°° TCIDso*

*TCIDso = dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych: miano wirusa, ktére powoduje zakazenie
50 % zaszczepionej hodowli komorek.

Wyglad: liofilizt o barwie czerwonej do brazowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kury.
4. Wskazania lecznicze

Ochrona zaszczepionych ptakow hodowlanych, powyzej 8 tygodnia zycia przed sianiem wirusa
zakaznej anemii kurczat i przed przekazaniem wirusa na jaja.

Czynne uodparnianie:

Czas powstania odpornos$ci: 4 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 43 tygodnie po szczepieniu, potwierdzony w zakazeniu doswiadczalnym.

Bierne uodparnianie potomstwa przed wystapieniem objawow klinicznych i zmian zwigzanych z
anemia kurczat. Uodpornianie potomstwa jest zagwarantowane do 51 tygodni po zaszczepieniu
ptakow hodowlanych, a kurczeta sg chronione od pierwszego dnia zycia (jak potwierdzono w
zakazeniu do$wiadczalnym).

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Aby zapewnic¢ rozwinigcie ochrony immunologicznej przed rozpoczgciem niesnosci, szczepienie nalezy
wykona¢ u ptakow w wieku co najmniej 8 tygodni, ale nie p6zniej niz na 6 tygodni przed rozpoczgciem
nie$nosci.

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na nieszczepione kurczgta, poniewaz szczepione ptaki
mogg wydalaé¢ go z katem przez co najmniej 14 dni po szczepieniu. Poniewaz wirus moze powodowac
wystgpienie objawdw klinicznych u bardzo mtodych kurczat, nalezy unika¢ rozprzestrzeniania si¢

2



wirusa na nieszczepione ptaki. Nalezy zachowac specjalne Srodki ostroznosci w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na kury nioski, ptaki przed wejsciem w okres
niesnos$ci i mtode ptaki w wieku ponizej 3 tygodni. Nie stosowac szczepionki w kurnikach, gdzie
przebywaja zwierzeta w réznym wieku.

Szczep szczepionkowy moze znajdowac si¢ w roznych narzadach i tkankach miedzy 7. a 49. dniem po
zaszczepieniu.

W celu zmniegjszenia ryzyka infekcji przed poczatkiem odpornosci nalezy usung¢ $ciodtke, a kurnik
oczysci¢ pomigdzy przejsciami hodowlanymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Szczepionka zawiera zywy wirus, dlatego podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywa¢ srodkdéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne, okulary lub gogle
w celu uniknigcia zakazenia, np. poprzez opryskanie lub zalanie. Nalezy takze zachowaé ostroznos¢
przy kontakcie z odchodami ptakow, poniewaz szczep szczepionkowy moze by¢ wydalany z kalem
przez co najmniej 14 dni.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci i 6 tygodni przed rozpoczeciem niesnosci.

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 tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nieznane

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez
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, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania



Do podawania w wodzie do picia po rekonstytucji.
Nalezy poda¢ jedng dawke dla kazdego ptaka.

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ u kurczat od 8 tygodnia Zycia i co najmniej 6 tygodni przed
rozpoczeciem nie$nosci.

Dawkowanie i stosowanie:

Podawanie w wodzie do picia:

Ustali¢ potrzebna liczbe dawek szczepionki oraz ilos¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawarto$ci duzych fiolek, by zaszczepi¢ ptaki w wigcej niz jednym kurniku lub wiecej niz
jednego sytemu pojenia, gdyz moze to prowadzi¢ do blgdow w mieszaniu.

Nalezy upewni¢ sig, czy woda do picia, wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta
itp. sa zupeie czyste i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych,
detergentow itp.

Stosowac wytacznie wodg zimng i S$wiezg, w miar¢ mozliwosci niechlorowang i wolng od jonow
metali. W celu poprawienia jakosci wody i zwigkszenia stabilno$ci wirusa do wody mozna doda¢
chude mleko w proszku (t.j. o zawarto$ci ttuszczu < 1%) w ilosci 2-4 g na litr lub chude mleko w
ilosci 20-40 ml/litr wody. Nalezy to jednak zrobi¢ co najmniej 10 minut przed rekonstytucja
szczepionki.

Amputke nalezy otworzy¢ pod woda i starannie wymieszac¢ jej zawarto$¢. Obie czesci amputki
nalezy starannie przeptuka¢ wodg w celu ich catkowitego oprdznienia.

Przed podaniem szczepionki odczekacé, az poziom wody w poidtach bedzie minimalny. Wszystkie
przewody nalezy oprozni¢ ze zwyktej wody, tak by poidlta zawieraly wylacznie wode ze
szczepionka. Wode pozostata w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.

Szczepionke podaje si¢ przez 2 godziny (nie dluzej), zapewniajac pobranie jej w tym czasie przez
wszystkie ptaki. Ptaki wykazuja roézne zachowania podczas picia; niekiedy konieczne jest
wstrzymanie podawania wody pitnej przed szczepieniem, by upewni¢ si¢, ze wszystkie ptaki
pobraly wode w okresie podawania szczepionki.

Ptaki powinny by¢ zaszczepione jednokrotnie jedng dawka.

Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciagu nie
wigcej niz 2 godzin. Rozcienczong szczepionke taczy si¢ z zimng i $wiezg woda w proporcji 1000
dawek szczepionki na maksymalnie 40 litréw wody dla 1000 kurczat. W razie watpliwosci nalezy
zmierzy¢ pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.

- Rozpuszczong szczepionke natychmiast podaé ptakom.

- Nalezy upewni¢ si¢, ze podczas szczepienia ptaki nie majg dostepu do wody bez szczepionki.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji podawania, aby wszystkie ptaki otrzymatly wlasciwa dawke.
Podanie niewystarczajacej dawki moze powodowac obnizenie skutecznosci.

9.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 6 tygodni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

10.

OKkresy karencji

Zero dni.



11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed bezposrednim
dzialaniem stonca. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca oraz temperatura
powyzej 25 °C. Nie zamrazacd.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1934/09
Pudetko zawierajace 1 lub 10 fiolek ze szkta typu I z 500, 1000, 2500, 5000 lub 10000 dawek. Fiolki

zamykane sg gumowymi korkami typu Iu i zabezpieczone odrywanym kapslem aluminiowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny raz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Tel: +48221047306

PV.POL(@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.POL@elancoah.com

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

17. Inne informacje

Szczepienie stad hodowlanych indukuje odpornos¢ na zakazenia wywotane wirusem anemii kurczat.
Zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ wirusa przez pionowe przenoszenie go na jaja oraz poziomemu
rozprzestrzenianiu przez kal. Stada zarodowe szczepi si¢ w wieku, w ktérym wirus anemii kurczat nie
wywoluje juz objawdw klinicznych. Celem szczepienia jest przekazanie przeciwcial matczynych
potomstwu, aby chroni¢ potomstwo przed zakazeniem w okresie pomi¢edzy wylegiem a rozwojem ich
wlasnej odpornosci na zakazng anemi¢ kurczat.



