A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AviPro Salmonella Duo liofilizat do podania w wodzie do picia

2. Sklad
Jedna dawka zawiera:
Substancje czynne:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serowar Enteritidis, szczep Sm24/Rif12/Ssq, zywe,
nie mniej niz 1 x 108 CFU* i nie wigcej niz 6 x 108 CFU*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serowar Typhimurium, szczep Nal2/Rif9/Rtt, zywe,
nie mniej nizl x 108 CFU* i nie wiecej niz 6 x 10 CFU*

*CFU — jednostki tworzace kolonie

Peletka o barwie biato-szarej do bialo-bragzowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta przysztych ptakéw reprodukeyjnych i przysztych kur niosek), indyki reprodukcyjne i
indyki hodowane na mi¢so oraz kaczki hodowane na migso, od pierwszego dnia zycia.

4. Wskazania lecznicze

Kurczeta (przyszle ptaki reprodukcyjne i przyszte kury nioski)

Aktywne uodpornienie zdrowych i podatnych kurczat w celu redukcji wydalania z katem i kolonizacji
narzadoéw wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Enteritidis 1 Salmonella Typhimurium,
oraz ograniczenia kolonizacji jaj szczepami terenowymi Sa/monella Enteritidis.

Czas powstania odpornosci: 15 dni

Czas trwania odpornosci: 52 tygodnie przeciw wirulentnej S. Enteritidis oraz 46 tygodni
przeciw wirulentnej S. Typhimurium od czasu ostatniego szczepienia
w przypadku stosowania zgodnie z zalecanym schematem szczepien

Indyki reprodukcyjne i indyki hodowane na mig¢so:
Aktywne uodpornienie zdrowych i podatnych indykéw w celu redukcji kolonizacji narzadow
wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Enteritidis 1 Salmonella Typhimurium.

Ogolnie kolonizacja narzadow wewnetrznych zaszczepionych indykow bakteriami zakazenia
kontrolnego jest mniejsza w poréwnaniu z niezaszczepionymi indykami; nie udato si¢ wykazaé
statystycznie istotnego zmniejszenia we wszystkich przypadkach.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po pierwszym szczepieniu

Czas trwania odpornosci:

Przyszte ptaki reprodukcyjne: 30 tygodni przeciw wirulentnej Salmonella Enteritidis i1 28 tygodni
przeciw wirulentnej Sa/monella Typhimurium od czasu ostatniego szczepienia w przypadku
stosowania zgodnie z zalecanym schematem szczepien.

Indyki hodowane na migso: 10 tygodni przeciw wirulentnej Salmonella Enteritidis i przeciw
wirulentnej Sa/monella Typhimurium od czasu ostatniego szczepienia w przypadku stosowania
zgodnie z zalecanym schematem szczepien.



Kaczki hodowane na mieso:

Aktywne uodpornienie zdrowych i podatnych kaczek w celu ograniczenia kolonizacji narzadow
wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Typhimurium.

Czas powstania odpornosci: 22 dni

Czas trwania odpornosci: 43 dni

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta

U kurczat ochrong przy obecnosci przeciwcial matczynych wykazano w przypadku szczepionki
zawierajacej Salmonella Enteritidis, brak jednak danych dotyczacych komponentu Salmonella
Typhimurium.

U indykéw nie badano wplywu przeciwcial matczynych.

Wystepowanie Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium w komercyjnych gospodarstwach
indykow moze si¢ bardzo rozni¢ w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Szczepionke nalezy
stosowac¢ tylko w hodowlach indykow ze stwierdzonym wystepowaniem Salmonella Enteritidis Iub
Salmonella Typhimurium, chyba ze krajowe programy zwalczania Salmonelli w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej wspierajg takie dziatania zaradcze jak szczepienia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie badano u drobiu ozdobnego i czystych ras.

Zaszczepione kurczeta moga wydala¢ szczep szczepionkowy Salmonella Enteritidis do 21 dni, a
szczep szczepionkowy Salmonella Typhimurium do 35 dni po szczepieniu.

Zaszczepione kaczki mogg wydala¢ szczep szczepionkowy Salmonella Enteritidis do 14 dni, a szczep
ze szczepionki Salmonella Typhimurium do 28 dni po szczepieniu.

Siewstwo szczepow szczepionkowych Salmonella u indykow jest sporadyczne. Po jednokrotnym
zaszczepieniu w pierwszym dniu Zycia zaobserwowano czas wydalania dla szczepu szczepionkowego
Salmonella Enteritidis do dnia 49 i dla szczepu szczepionkowego Sa/monella Typhimurium do

dnia 63. Po powtornych szczepieniach czas wydalania jest skrocony. Jaja zaszczepionych indykow ze
stad reprodukcyjnych nie sa przeznaczone do spozycia przez ludzi ze wzgledu na ograniczone dane.

Szczepionka moze si¢ rozprzestrzenia¢ na wrazliwe ptaki majace stycznos¢ z ptakami
zaszczepionymi.

W bardzo rzadkich przypadkach, szczepy szczepionkowe mozna wyizolowac z otoczenia poza
wymienionym okresem przy uzyciu bardzo czutych metod wykrywania.

Nalezy upewnic sig, ze w wodzie do picia nie ma detergentow, srodkow dezynfekujacych i kwasow.

Szczepy szczepionkowe sg wysoce wrazliwe na fluorochinolony, a takze majg zwigkszong wrazliwosc¢
na erytromycyng, chloramfenikol, doksycykling, detergenty i szkodliwe czynniki $srodowiskowe.

Rozréznienie pomigdzy szczepami szczepionkowymi i terenowymi uzyskuje si¢ przy uzyciu
antybiogramu:



o Salmonella Enteritidis:

W odroéznieniu od szczepdw terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15-30 pg/ml) oraz oporny na streptomycyne (zalecane stezenie 200 pg/ml) oraz
rifampicyne (zalecane stezenie 200 pg/ml).

o Salmonella Typhimurium:

W odroéznieniu od szczepdéw terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15-30 pg/ml) oraz oporny na kwas nalidyksowy (zalecane stezenie 20 pg/ml) oraz
rifampicyne (zalecane st¢zenie 200 pg/ml).

Szczepy szczepionkowe mozna rowniez odroznic¢ od szczepdw terenowych za pomoca metod biologii
molekularnej, takich jak metoda tancuchowej reakcji polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR). W
celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

W zaleznosci od zastosowanego badania, szczepienie doustne moze skutkowac¢ niska odpowiedzig
seropozytywng pojedynczych ptakow w stadzie. Poniewaz monitoring serologiczny Salmonella
dotyczy badan stada, wyniki pozytywne musza by¢ potwierdzone, np. przez badanie bakteriologiczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywac §rodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktadajg sie rekawice ochronne.

Otwiera¢ fiolkg wytacznie pod wodg, aby unikng¢ powstawania aerozolu.

Umy¢ i zdezynfekowac rece po operowaniu szczepionka.

Nie potykaé. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie

Szczepy szczepionkowe sga wrazliwe na szereg antybiotykéw w tym fluorochinolony
(ciprofloksacyna).

Z uwagi na fakt, ze szczepionka zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy podja¢ odpowiednie
kroki w celu uniknigcia zakazenia osoby podajacej produkt oraz innych oséb bioracych udziat w
szczepieniu.

Zaszczepione zwierzeta moga wydalaé szczepy szczepionkowe. Osobom o obnizonej odpornosci
zaleca si¢ unikanie kontaktu ze szczepionkg i zaszczepionymi zwierzgtami.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.

Personel opiekujacy si¢ zaszczepionymi zwierzgtami powinien przestrzega¢ ogdélnych zasad higieny
(zmiana odziezy, zaktadanie rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butdw) oraz ze szczegolng
ostroznoscig usuwac odchody lub zanieczyszczong Sciotke niedawno zaszczepionych kurczat do 35
dni po szczepieniu, a zaszczepionych kaczek do 28 dni po szczepieniu i zaszczepionych indykéw do
63 dni po szczepieniu.

Ptaki niesne:

Nie stosowac¢ u kur w okresie niesnosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Nie stosowac u kaczek przeznaczonych na ptaki niesne.

Nie stosowac u indykow w okresie nie$nosci i na 5 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poniewaz szczep szczepionkowy to zywa bakteria, powinno si¢ unika¢ jednoczesnego stosowania
srodkow chemioterapeutycznych, ktore sa skuteczne przeciw Salmonella. Niemniej, jesli jest to
nieuniknione, stado powinno zosta¢ ponownie uodpornione. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po leczeniu $rodkiem o charakterze chemioterapeutycznym powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

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

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu dziesigciokrotnie wigkszej dawki.

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

7. Zdarzenia niepozadane
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 réwniez
zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgséci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 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 sposob podania
Podanie doustne po sporzadzeniu zawiesiny w wodzie do picia

Dawkowanie i sposéb podania:
Kaczki hodowane na migso: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia.

Kury (kurczeta przysztych ptakow reprodukcyjnych i przysztych kur niosek): pojedyncza dawka od
pierwszego dnia zycia, drugie szczepienie w wieku 6 do 8 tygodni oraz trzecie szczepienie okoto 16.
tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie przed rozpoczegciem niesnosci.

Indyki hodowane na migso: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia, drugie szczepienie w wieku
6 tygodni.

Indyki reprodukcyjne: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia, drugie szczepienie w wieku
6 tygodni, trzecie szczepienie w wieku 16 tygodni i czwarte szczepienie w wieku 23-24 tygodni.

Podanie w wodzie do picia

1. Okre$lenie wymaganej ilo$ci wody:

e Optymalnie szczepionka powinna by¢ podana w takiej ilosci wody jaka ptaki wypija w ciagu 3
godzin. Aby doktadnie okresli¢ prawidtows ilos¢ wody w kazdym przypadku, nalezy skorzystaé¢ z
zapiséw wodomierza z poprzedniego dnia. Alternatywnie, ilo$¢ potrzebnej wody mozna obliczy¢
na podstawie liczby i wieku ptakéw w potaczeniu z informacja podang w tabelach spozycia wody
firm hodowlanych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9.

W goracych warunkach klimatycznych i w przypadku cigzkich ras lub ptakoéw innych niz kurczeta,
zwlaszcza w przypadku starszych indykoéw, moze by¢ konieczne zwigkszenie ilosci w celu
zapewnienia wystarczajacego spozycia wody przez wszystkie ptaki.

. Sporzadzanie zawiesiny:

Na jeden budynek hodowlany lub system pojenia nalezy zuzy¢ cata zawartos¢ fiolki, poniewaz
dzielenie jej moze prowadzi¢ do btgdow w dawkowaniu.

Caly sprzet uzyty do szczepienia (rury, weze, rurki) powinien by¢ doktadnie oczyszczony i wolny
od pozostatosci detergentow i srodkow dezynfekujacych.

Uzywa¢ wylacznie zimnej, czystej i Swiezej wody, najlepiej wolnej od chloru i jondéw metali.
Odttuszczone mleko w proszku (<1% tluszczu) (2—4 gramy na litr wody) lub odtluszczone mleko
(2040 ml na litr wody) moze polepszy¢ jakos¢ wody biezacej i tym samym zwigkszy¢ stabilnos¢
szczepionki. Jednak mleko musi by¢ wymieszane z woda co najmniej na 10 minut przed dodaniem
szczepionki.

Otworzy¢ fiolke ze szczepionka pod wodg i1 doktadnie rozpuscic jej zawartos¢. Poniewaz
skoncentrowana szczepionka jest lekko kleista, nalezy starannie opr6zni¢ amputke i jej korek
ptuczac je pod woda. Roztwor szczepionki nalezy wymiesza¢ doktadnie przez kilka minut przed
podaniem.

. Podanie szczepionki w zawiesinie:

Pozwoli¢ na wypicie wody z poidet, tak aby poziom wody przed wprowadzeniem szczepionki byt
jak najnizszy. Jesli woda jest wciaz obecna, nalezy odprowadzi¢ wode z systemu pojenia przed
podaniem szczepionki.

Wodg zawierajacg szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
ptaki pity w tym czasie. Ze wzgledu na zr6znicowane zachowania kurczat w spozyciu wody, w
niektorych hodowlach moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem, aby
zagwarantowac, ze wszystkie ptaki beda pi¢ w czasie szczepienia.

Okres pragnienia do 2-3 godzin przed szczepieniem moze by¢ konieczny, aby zapewni¢, ze kazdy
ptak otrzyma dawke szczepionki.

Nalezy upewni¢ sig, ze ptaki nie maja dostepu do wody bez szczepionki podczas szczepienia.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Zawarto$¢ otwartych fiolek powinna zosta¢ zuzyta w catosci.

Przygotowywac tylko takie ilosci szczepionki jakie beda uzyte w ciagu 4 godzin.

Chroni¢ odtworzong szczepionkeg przed bezposrednim dziataniem $wiatla stonecznego, mrozem i
temperaturami powyzej 25 °C.

Stosowac si¢ do powyzszych zalecen dotyczacych prawidlowego podania, tak aby wszystkie ptaki
otrzymaly wtasciwg dawke.

10.

Okresy karencji

Kury i kaczki: tkanki jadalne i jaja: 21 dni
Indyki: tkanki jadalne: 70 dni po pierwszym szczepieniu

11.

49 dni po powtdrnym szczepieniu

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.



Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

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 instrukcja: 4 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2157/11

Opakowania:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000, 2000 Iub 4000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 1000, 2000 lub 4000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca 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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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