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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
AviPro IB — ND C131 Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie
do picia dla kur
2. Sklad
Substancje czynne:
Kazda dawka zawiera:

- Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli,

szczep Massachusetts H120 10%4 — 10*8 EIDso*

- zywy, atenuowany wirus choroby Newcastle szczep clone 13-1 1055 — 1072 EIDso*

*EIDso = dawka zakazna dla 50% embriondéw, miano wirusa powodujace zakazenie u 50% embrionow
inokulowaych wirusem

Biato-bezowe peletki

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, przyszte nioski)

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur (brojleréw, przysztych niosek) przeciw chorobie Newcatle w celu
ograniczenia objawow klinicznych i $miertelnos$ci.

Czynne uodparnianie kur (brojleréw, przysztych niosek) przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli w celu
ograniczenia szkodliwego wptywu na czynno$¢ rzgsek powodowanego przez zakazenie ptasim
wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli, serotypu Massachusetts, ktéry moze manifestowac sig¢
objawami ze strony uktadu oddechowego.

Czas powstania odpornosci (IBV): 3 tygodnie po szczepieniu
Czas powstania odpornosci (NDV): 2 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 8 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione kurczgta moga wydala¢ szczep szczepionkowy IBV co najmniej do 21 dni i szczep
szczepionkowy NDV krocej niz 15 dni po szczepieniu. Oba szczepy szczepionkowe moga przenosic
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si¢ na niezaszczepione kurczeta. Moga wystgpi¢ tagodne objawy ze strony uktady oddechowego
(podobnie jak po szczepieniu).

Transmisja szczepu szczepionkowego NDV na kaczki, indyki i ggsi nie stwarza zagrozenia dla
bezpieczenstwa. U pingwindw, niewielkie zmiany patologiczne byty obserwowane w uktadzie
oddechowym, ale nie obserwowano objawow klinicznych. Nalezy unika¢ rozprzestrzenienia si¢
SzCzepu szczepionkowego na inne wrazliwe gatunki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

NDV moze powodowac zapalenie spojowek po kontakcie z oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ ochrona oczu i drog oddechowych (maska na twarz, przytbica) oraz rekawice.
Unika¢ zanieczyszczenia przez rozprysk lub rozlanie.

Po uzyciu umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet.

Po przypadkowym samo-podaniu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ptaki nies$ne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie niesnosci nie zostato
okreslone

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Poza objawami ze strony uktadu oddechowego, wymienionymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”,
po podaniu 10-krotnej dawki obserwowano przej$ciowa, catkowitg lub znaczng ciliostazg.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Kury (brojlery, przyszte nioski)

Podanie w postaci aerozolu

Rzadko Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego*, takie jak

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych kaszel, szmery oddechowe i dusznos$¢

zwierzat):

Podanie w wodzie do picia

Czgsto Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego*, takie jak

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych kaszel, wydzielina nosowa i dusznos$¢

zwierzat):

*Szczepienie moze wywolac tagodne i przejsciowe objawy, ktére mogg utrzymywac si¢ do 3 dni.
Przejsciowe uposledzenie czynnosci rzesek byto obserwowane w laboratoryjnych badaniach
bezpieczenstwa.

14



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 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 Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Do podawania w postaci aerozolu (od 1. dnia zycia) i do podawania w wodzie do picia (od 7. dnia
zycia).

Jedna dawka szczepionki powinna by¢ podana jednemu zwierzgciu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie w postaci aerozolu

Ilo$¢ wody uzyta do sporzadzenia aerozolu zalezy od lokalnych i hodowlanych warunkow.
Po usunieciu korka pod woda 1000 dawek szczepionki rozciencza si¢ w nastepujacy sposob:
e 500 ml dla 1000 kurczat w wieku do 4. tygodni zycia
e 750 - 1000 ml dla 1000 kurczat powyzej 4. tygodnia zycia.

Kurczgta opryskuje si¢ rownomiernie z odlegtosci 30 - 40 cm.
W trakcie i po szczepieniu nalezy wylaczy¢ wentylacje, aby unikng¢ zawirowan powietrza.

Do szczepienia nalezy uzy¢ aerozolu o grubej kropli, wielkosci 100 um i wigkszej, aby unikng¢
przedostania si¢ do dolnych partii drog oddechowych i nasilenia reakcji poszczepiennych.

Podanie w wodzie do picia

1. Caly sprzet wykorzystywany podczas szczepienia (linie do pojenia, poidta, itp.) powinien by¢
doktadnie wyczyszczony, i wolny od detergentoéw i srodkéw dezynfekujacych.

2. Oszacowac ilos¢ wody na podstawie liczby ptakow, ktore beda poddane szczepieniu (patrz punkt
5). Nalezy uzy¢ tylko chtodnej i czystej wody spetniajgcej wymagania jakosciowe wody do picia.
Dodanie odtluszczonego mleka w proszku (2-4 g/l wody) lub odttuszczonego mleka (20-40 ml/I
wody) moze pozytywnie wptyna¢ na stabilno$¢ szczepionki. Odttuszczone mleko w proszku lub
odttuszczone mleko musi by¢ doktadnie wymieszane z wodg przed rozpuszczeniem szczepionki.

3. Usuna¢ aluminiowy kapsel. Otworzy¢ butelke ze szczepionka wyjmujac korek pod wodg i
rozpuscic¢ zawartosc.

4. Dla ulatwienia szczepionka powinna by¢ przygotowana w matym pojemniku (ok 1 1). Nalezy
doktadnie wyptuka¢ fiolke w celu catkowitego jej oproznienia. Nastepnie zawiesing szczepionki
nalezy rozcienczy¢ w wiekszym zbiorniku (5-10 1) i doktadnie wymieszaé. Cata zawarto$¢ fiolek
ze szczepionka powinna by¢ zuzyta do szczepienia tylko jednego stada Iub tylko w jednym
systemie pojenia. Dzielenie rozcienczonej szczepionki moze prowadzi¢ do btedéow w dawkowaniu.

5. Do sporzadzonej zawiesiny szczepionki nalezy doda¢ taka objetos¢ §wiezej, chtodnej wody jaka
zostanie wypita przez ptaki w ciggu 1-2 godzin. W przypadku watpliwosci, spozycie wody
powinno by¢ ustalone dzien przed szczepieniem.

6. Linie do pojenia musza by¢ oproznione przed podaniem zawiesiny szczepionki. Szczepionka
powinna by¢ pobrana przez ptaki w ciggu 2 godzin. Poniewaz zachowanie ptakow zwigzane z
piciem jest rozne, konieczne moze by¢ odstawienie wody do picia na 2-3 godziny przed
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szczepieniem, aby upewni¢ si¢, ze wszystkie ptaki beda pity podczas fazy szczepienia. Kazdy ptak
powinien otrzyma¢ odpowiednig dawke szczepionki.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiatltem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow 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.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 3269/23

Szczepionka jest dostepna w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 2000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 2000 dawek
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 5000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 5000 dawek

Niektore wielkosci opakowan mogg 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).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

PV.POL @elancoah.com

+48221047306

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy
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