B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AviPro Salmonella Vac T liofilizat do podania w wodzie do picia

2. Skiad

1 dawka zawiera:
Zywy, atenuowany szczep Nal 2/Rif 9/Rtt, Salmonella Typhimurium od 1 x 10® do 6 x 10% CFU.

*CFU= jednostki tworzace kolonie

Liofilizat o barwie biatej do szarawobrazowawe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (przyszte ptaki hodowlane i nioski, brojlery).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat od pierwszego dnia zycia w celu ograniczenia $miertelno$ci, kolonizacji,
siewstwa oraz wydalania Sa/monella Typhimurium z katem.

Czas powstania odpornos$ci: w ciggu 15 dni po pierwszym szczepieniu

Czas trwania odpornosci:

- 50 tygodni u niosek i ptakow hodowlanych po trzykrotnym podaniu produktu
- co najmniej 6 tygodni u brojlerow po jednorazowym podaniu szczepionki.

S. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zaszczepione ptaki moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 14 dni po szczepienu. Szczep
szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne ptaki po kontakcie ze szczepionymi kurczetami.
Zaleznie od stosowanego systemu testowania szczepionka doustna moze skutkowac stabg odpowiedzia
immunologiczng u indywidualnych ptakow w stadzie. Poniewaz serologiczny monitoring Salmonelli
jest testem obejmujacym wylacznie cale stado, wyniki dodatnie wymagaja potwierdzenia, np. droga
badan bakteriologicznych.

Szczep szczepionkowy odrdznia si¢ od szczepdw terenowych, wykonujac antybiogram. W
przeciwienstwie do szczepow terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15 — 30 pg/ml) i oporny na kwas nalidyksowy (zalecane stezenie 20 pg/ml) oraz
rifampicyne (zalecane st¢zenie 200 pg/ml).
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Odtwarzanie szczepionki nalezy przeprowadzi¢ w rekawicach ochronnych. Fiolki otwiera¢ pod wodag
w celu unikniecia powstania aerozolu. Mieszanie szczepionki w wiadrze lub zbiorniku nalezy
przeprowadzi¢ w nieprzepuszczalnych rekawicach ochronnych ostaniajacych cate ramie. Po pracy ze
szczepionka nalezy odkazi¢ i umy¢ rece. Nie jes¢. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na wiele antybiotykdéw, w tym chinolony (ciprofloksacyna).

Poniewaz szczepionkg przygotowano z zywych, atenuowanych mikroorganizméw, nalezy podjac
odpowiednie $rodki, aby zapobiec zanieczyszczeniu osoby zajmujacej si¢ szczepieniem i innych
wspotpracownikow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas mycia i dezynfekcji ragk po kontakcie z odchodami drobiu,
szczegolnie w ciagu pierwszych 14 dni po szczepieniu ptakow. Personel zajmujacy si¢ opieka nad
zaszczepionymi ptakami powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy, noszenie
rekawiczek, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas
obchodzenia si¢ z odpadami i $ciotka niedawno zaszczepionych ptakow.

Osoby ze stwierdzong chorobg przebiegajaca z obnizeniem odpornosci nie powinny pracowac ze
szczepionka.
Szczepionka nie powinna by¢ podawana przez kobiety w cigzy

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ w okresie niesnosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesno$ci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Z uwagi na to, ze szczep zawarty w produkcie jest zywym szczepem bakterii, w ciggu 3 dni przed i po
podaniu szczepionki nalezy unikaé jednoczesnego stosowania chemioterapuetykow zwalczajacych
salmonelle.

Jednak, jezeli leczenie chemioterapeutykami jest nieuniknione, stado nalezy ponownie uodpornic.
Decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie. Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu, ale niezmieszana z AviPro
Salmonella Vac E.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku z
tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu dawki dziesigciokrotnie przewyzszajgcej dawke zalecang nie wystgpity zdarzenia
niepozadane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nieznane.
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Zglaszanie 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 rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne po odtworzeniu w wodzie do picia.

Dawkowanie i stosowanie:
Podaje si¢ jedna dawke produktu na kazdego osobnika.
Szczepionke stosowaé mozna od pierwszego dnia zycia ptakow.

Zalecany plan szczepien:

Brojlery: pojedyncza dawka od pierwszego dnia Zycia.

Nioski/ptaki hodowlane: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia, drugie szczepienie w wieku 7
tygodni i trzecie - w wieku 16 tygodni, nie p6zniej niz na 3 tygodnie przed poczatkiem nie$nosci.

9.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Woda do picia:

1.

Nalezy upewnic¢ sig, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidia itp. s starannie
wymyte i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta
itp.

Stosowac wylacznie wode zimnag, czystg i $wiezg, w miar¢ mozliwosci niechlorowang i wolng od
jonow metali.

Fiolke nalezy otworzy¢ pod woda i starannie rozpuscic jej zawarto$¢. Z uwagi na pewien stopien
lepkosci stgzonej postaci szczepionki fiolke nalezy przeptukaé woda w celu jej catkowitego
oproznienia.

Produkt rozpusci¢ w wodzie w ilo$ci 1 litra i dobrze wymieszac przed potaczeniem z wigksza
iloscig wody w wiadrze o pojemnosci 10 litrow bezposrednio przed podaniem. Na kazdym etapie
szczepionke nalezy starannie miesza¢ przez kilka minut. Ustali¢ wymagana liczbe dawek
szczepionki oraz wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢ zawartosci duzych fiolek, by zaszczepi¢
ptaki w innym kurniku lub korzystajace z innego systemu poidel, gdyz moze to prowadzi¢ do
btedow w mieszaniu sktadnikow.

Rozcienczong szczepionke taczy sie ze §wiezg zimng woda w proporcji 1 litr wody na 1000
kurczat jednodniowych, np. dla 1000 kurczat dziesigciodniowych potrzeba 10 litrow. W celu
okreslenia wlasciwej ilo$ci wody nalezy w kazdym przypadku skorzysta¢ ze wskazan
wodomierza za poprzedni dzien. W celu zwigkszenia stabilnosci szczepionki do wody dodaje si¢
chude (< 1% thuszczu) mleko w proszku (2 - 4 g/litr wody) lub mleko chude (20-40 mU/litr wody).
Domieszke zawsze dodaje si¢ do szczepionki na 10 minut przed szczepieniem. Wszystkie
przewody nalezy oprézni¢ ze zwyklej wody, by poidta zawieraly wytacznie wodg z domieszka
szczepionki.

Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciagu nie
wigcej niz 4 godzin.
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W przypadku watpliwosci pobranie wody nalezy okresli¢ na dzien przed szczepieniem.

6. Przed podaniem szczepionki odczekaé, az ptaki wypija wode znajdujaca si¢ w poidtach, tak by jej
poziom byl minimalny. Wodg¢ pozostalg w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem
szczepionki. Wode ze szczepionkg podaje si¢ przez okres do 4 godzin. Nalezy zapewnié spozycie
wody przez wszystkie ptaki w tym okresie. Ptaki wykazuja rézne zachowania w zakresie picia.
Niekiedy konieczne jest wstrzymanie na 2-3 godziny przed szczepieniem podawania wody do
picia, by upewnic¢ si¢, ze wszystkie ptaki otrzymaty jedna dawke szczepionki.

Rozpuszczong szczepionke natychmiast poda¢ ptakom.
Nalezy upewnic sig¢, ze ptaki nie majg dostgpu do wody bez szczepionki podczas szczepienia.
Unika¢ ekspozycji rozpuszczonej szczepionki na $wiatto stoneczne.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne i jaja: 21 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C.)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

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 dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dawek
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dawek
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, 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
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