B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2 Skiad

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4. Wskazania lecznicze

U indykow:

Czynne uodpornianie indykow celem obnizenia $miertelnosci 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 objawdw klinicznych syndromu wielkiej gtowy (SHS).

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

Czas trwania odpornosci: caty okres niesnosci po  szczepieniu przypominajacym.

5. Przeciwwskazania
Brak
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepienia indykow przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy nie nalezy przeprowadzac
jednoczesnie z innymi szczepieniami lub innymi zabiegami, ktore moga wywotaé stres.

Z uwagi na mozliwos$¢ 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 osob 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 zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i 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 jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed Iub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po 10-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czgéci tej ulotki lub do Departamentu Oceny
Dokumentacji 1 Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska 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 doustne, do oka, wziewnie.

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

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Zalecany schemat szczepienia:

Indyki:

- Pierwsze szczepienie: w 1 dniu zycia

- Szczepienie przypominajace: w wieku 3 tygodni, a nastgpnie migdzy 7 a 9 tygodniem zycia

Kury:
Zaleca si¢ wykonanie jednego szczepienia.
- Pierwsze szczepienie: od 10 tygodnia zycia


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

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

Sposéb podawania:

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 zawiesing do pojemnika zawierajacego wodg do picia w ilosci niezbednej do podania
produktu danej ilo$ci 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 ptakow nalezy rekonstytuowac jedng peletke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek, w 1 ml wody jatowej do picia, a nastepnie dokona¢ dalszego rozcienczenia
woda jatowa do picia, do objetosci 50 ml. Ilos¢ 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 rozplynigcia si¢
ptynu, a nastepnie uwolni¢ ptaka.

Woda do picia musi by¢ czysta, bez zanieczyszczen mikrobiologicznych.

Szczepienia w stadzie: droga doustna, od 7 dnia zycia

W przypadku szczepienia 1000 ptakow 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 podawaé bezposrednio przed jej spozyciem przez ptaki. Na 2 godziny przed
szczepieniem ptaki nie powinny dostawa¢ wody do picia.

Szczepienia w stadzie: podanie wziewne

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

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

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.



12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 997/00

Butelki ze szkta zawierajace 1000, 2000 Iub 5000 dawek.
Pudetko plastikowe zawiera 10 butelek po 1000, 2000 [ub 5000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 6990699

Informacje dodatkowe wystepujace w ulotce:
- Logo Boehringer Ingelheim
- Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



