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ULOTKA INFORMACYJNA

AviPro PRECISE, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro PRECISE, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| dawka zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw, szczep LC 75 nie mniej niz 10*°
EIDso i nie wie;cej niz 10""’5 E]Dsa'

*EIDso = dawka zakazna w 50%: miano wirusa niezbedne, aby wywolaé zakazenie u 50% embrionow
poddanych inokulacji.

Podtoze do namnazania: jaja kurze zawierajace zarodki SPF.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat narazonych na zakazne zapalenie torby Fabrycjusza ptakow
(IBD/Gumboro). Szczepionka fagodzi objawy kliniczne IBD oraz powazne uszkodzenia torby
Fabrycjusza.

Odpornos¢ pojawia si¢ po 14 dniach.
Utrzymywanie si¢ odpornosci wykazane prowokacja — 28 dni, przeciwciala mogg przetrwaé do 15
tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u ptakow chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Siédmego dnia od daty szczepienia u wigkszosci ptakdw wystepuje uogéiniony ubytek limfocytow w
stopniu od umiarkowanego do powaznego. Odbudowa limfocytow nastepuje po siddmym dniu od daty
szczepienia; do 28 dnia u niektorych ptakow pozostaje jedynie tagodna martwica.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

8 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Kura (od 7 dnia zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podaje sie jedna dawke (min. 3,0 logio EIDso) na osobnika w wodzie do picia, poczynajac od wieku 7
dni.

Data szczepienia zalezy od szeregu czynnikow, jak stan przeciwcial matczynych, rodzaj ptakow,
zagrozenie infekcja, warunki chowu i zarzadzania kurnikiem.

Zaleca sie przestrzeganie nastepujacych wskazowek dotyczacych uodparniania:

Przeciwciala pochodzenia matczynego (MDA) moga kolidowaé z pobieraniem szczepionek
zawierajacych zywe szczepy IBD. Optymalny wiek szczepienia zalezy wigc zaréwno od poziomu
MDA przeciw IBD w stadzie, jak i od zdolnosci szczepionki do dziatania w obecnosci tych MDA
(,,miano przebicia™).

Duza jednorodnos¢ poziomu MDA w stadzie istotna jest dla okreslenia czasu szczepienia i gwarantuje
lepsze dzialanie szczepionki.

W celu ustalenia, w jakim wieku poziom MDA u kurczat spadnie na tyle, by umozliwi¢ skuteczne
szczepienie, nalezy zbadac serologicznie probki surowicy pobrane od co najmniej 24 ptakow i
zastosowac ,,rownanie Deventera” dla szczepionek posrednich. W przypadku kurczat od matek
catkowicie zaszczepionych lub zarazonych wirusem naturalnym, wiek ten moze wynosi¢ 14 lub
wiecej dni. Ptaki z surowiczo-ujemnym wynikiem testu mozna szczepi¢ od si6dmego dnia zycia.

Nastepne szczepienie po uptywie 7 dni od pierwszego podania szczepionki moze okazaé si¢ konieczne
zwlaszcza w stadach o duzym zréznicowaniu poziomu przeciwciat u réznych osobnikow
(wspotczynnik zmiennosci ponad 30%) lub pochodzacych z réznych zrédet.

Brojlery:
- bez przeciwcial matczynych — od wieku 7 dni
- z przeciwcialami matczynymi — od wieku 14 dni

Nioski/ptaki hodowlane:
- bez przeciwcial matczynych — od wieku 7 dni
- z przeciwciatami matczynymi — od wieku 3 - 4 tygodni

Metoda podania:

Podawanie w wodzie do picia:

e ustali¢ wymagana liczbe dawek szczepionki oraz ilos¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawartosci duzych butelek, by zaszczepic ptaki w kilku kurnikach lub korzystajace z kilku
systemow poidet, gdyz moze to prowadzi¢ do bledow w mieszaniu sktadnikow.

e nalezy upewni¢ si¢, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta itp. sa zupehie
czyste i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow itp.

e stosowa¢ wylacznie wode zimng i $wieza, w miarg mozliwosci niechlorowana i wolna od jonow
metalu. W celu poprawienia jakosci wody i zwigkszenia stabilnosci wirusa do wody mozna dodac
chude mleko w proszku o obnizonej zawartosci thuszezu (< 1%) w ilosei 2 - 4 g na litr lub mleko
chude w ilosci 20 - 40 ml/litr wody. Nalezy to jednakze zrobi¢ na 10 minut przed odtworzeniem
szczepionki.

e butelke nalezy otworzy¢ pod woda i starannie odtworzy¢ (rozpuscic) jej zawartos¢. Obie czgsci
butelki nalezy przeptuka¢ woda w celu ich catkowitego oproznienia.

e przed podaniem szczepionki odczekac, az poziom wody w poidtach bgdzie minimalny. Wszystkie
przewody nalezy oprozni¢ ze zwyklej wody, by poidta zawieraly wylacznie wod¢ z domieszka
szczepionki. Wode pozostata w systemie nalezy odprowadzic¢ przed podaniem szczepionki.

e szczepionke podaje sie przez 2 godziny (nie dluzej), zapewniajac pobranie jej w tym czasie przez
wszystkie ptaki. Ptaki wykazuja rozne zachowania w zakresie picia; niekiedy konieczne jest
wstrzymanie podawania wody pitnej przed szczepieniem, by upewnic sig, ze wszystkie ptaki
pobraly wode w okresie podawania szczepionki.
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® kazdy ptak powinien otrzymac jedna dawke szczepionki.
Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciagu nie
wigcej niz 2 godzin. Zasadniczo rozcieniczong szczepionke laczy sig ze $wieza zimna woda w
proporcji 1000 dawek szczepionki na 1 litr wody dziennie na kazdy dzien zycia kurczat, a zatem
dla 1000 kurczat dziesigciodniowych potrzeba 10 litrow. W goracym klimacie lub w przypadku
ras cigzkich ilos¢ t¢ mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 litréw na 1000 ptakéw. W razie
watpliwosci zmierzy¢ pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.
* Odtworzong szczepionkg natychmiast podaje si¢ ptakom. Nalezy zadbaé o to, by podczas
szczepienia ptaki nie miaty dostepu do wody bez domieszki produktu.
~ Rozpuszezong szezepionkg nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego
i temperaturami powyzej 25°C!
— Cala zawartos¢ otwartych butelek powinna zostaé zuzyta od razu.
~ Nalezy przygotowac taka objetos¢ szczepionki, ktéra moze zostaé podana w ciggu 2 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ stresowania ptakow przed, w trakcie i po zakonczeniu szczepienia.

* Rozpuszczong szczepionke chronié¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatlta
stonecznego i temperaturami powyzej 25°C.

* Aby zapewni¢ zywotnos¢ szczepionki nalezy upewnié sie, ze woda i poidia nie
zawierajg sladow srodkow dezynfekcyjnych i detergentow.
Cala zawartos¢ otwartych butelek powinna zostaé zuzyta od razu.
Przygotowac tylko takg ilos¢ szczepionki, ktéra moze zostaé podana w ciagu 2
godzin.

* Aby zredukowaé ryzyko zakazenia przed powstaniem odpornosci nalezy usunaé
scidtke i wyczyscié kurnik pomiedzy cyklami hodowlanymi.

e  Wirus szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na nieszczepione ptaki, poniewaz jest
wydalany z kalem przez co najmniej 9 dni. Nalezy unikaé rozprzestrzeniania si¢
wirusa na kury nioski.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Chronié¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:

Rozpuszczona szczepionka powinna zosta¢ zuzyta w ciagu 2 godzin.

Przygotowac tylko taka ilos¢ szczepionki, ktéra moze zostaé¢ podana w ciggu 2 godzin.
Rozpuszczong szczepionke chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem $wiatta stonecznego i
temperaturami powyzej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepionka moze przenosi¢ si¢ na kurczeta, ktérych nie poddano szczepieniu, jest bowiem wydalana
z katem przez co najmniej 9 dni. Chroni¢ przed przeniesieniem na kury nioski.
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W celu zmniejszenia ryzyka infekcji przed poczatkiem odpornosci nalezy usunaé $cidtke, a kurnik
oczysci¢ pomigdzy cyklami chowu.

Woda pitna powinna by¢ zimna, czysta i wolna od detergentow i sSrodkow odkazajacych, co zapewnia
zywotno$é szczepionki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Zywa atenuowana szczepionka wirusowa. Nie rozpyla¢ i nie rozlewaé. Po szczepieniu umy¢ i
zdezynfekowad rece oraz sprzet uzyty do szczepienia.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng iub opakowanie.

Niesnosé:
Nie stosowacé w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

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

Przedawkowanie (objawy. sposdb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie nie jest ryzykowne, jednak podanie zbyt malej dawki szczepionki moze skutkowaé
powstaniem niewystarczajacej odpornosci.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z substancjami innymi niz woda i chude mleko. Aby zapewni¢ zywotnos¢ szczepionki
nalezy upewnic si¢, ze woda do picia jest zimna, czysta i wolna od detergentéw oraz $rodkow
dezynfekcyjnych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Lohmann Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Krélewska 6

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta typu I, zawierajace 1000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek, zamykane korkami z
elastomeru chlorobutylowego i aluminiowymi kapslami. Butelki po 1000, 5000 i 10 000 dawek,
pakowane po 10 sztuk w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18



