B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
AviPro THYMOVAC
Liofilizat do podania w wodzie do picia
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro THYMOVAC
Liofilizat do podania w wodzie do picia

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

1 dawka zawiera

Substancja czynna:

zywy wirus zakaZnej anemii kurczat (CAV), szczep Cux-1: 10*° - 10>° TCIDso*

*TCIDso = dawka zakazna dla 50% komorek hodowli: miano wirusa, ktére powoduje zakazenie 50%
komorek zaszczepionej hodowli.

System gospodarza: zarodki kurze SPF.

Wyglad: liofilizowana peletka o barwie czerwonej do brazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ochrona zaszczepionych ptakéw hodowlanych przed sianiem wirusa zakaznej anemii kurczat i przed
przekazaniem wirusa na jaja.

W celu wywotania odpornosci czynnej,

poczatek ochrony: 4 tygodnie

utrzymywanie si¢ odpornosci: 43 tygodnie, jak wykazano w zakazeniu doswiadczalnym.

W celu wywolania przekazywanej potomstwu odpornosci biernej przed objawami klinicznymi i
zmianami zwigzanymi z anemig kurczat. Ochrona potomstwa jest zagwarantowana do 51 tygodni po
zaszczepieniu ptakéw hodowlanych, a kurczeta sa chronione od pierwszego dnia zycia (jak wykazano
w zakazeniu doswiadczalnym).

Kod ATC Vet: QI01ADO04.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u ptakow chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

E\;E;kr-zypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta hodowlane powyzej 8 tygodnia zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
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Podaje si¢ w wodzie do picia po rekonstytucji.
Nalezy poda¢ jedng dawke (10*° - 10%° TCIDsy/ptaka) dla kazdego ptaka.

Ptaki nalezy szczepi¢, gdy maja co najmniej 8 tygodni i nie pdzniej niz na 6 tygodni przed
rozpoczeciem niesnosci.

Dawkowanie 1 stosowanie:

Podawanie w wodzie do picia

e Ustali¢ potrzebna liczbe dawek szczepionki oraz ilos¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawartosci duzych fiolek, by zaszczepi¢ ptaki w kilku kurnikach lub korzystajace z kilku
systemow poidel, gdyz moze to prowadzic¢ do btedéw w mieszaniu sktadnikow.

e Nalezy upewnic¢ sig, czy woda do picia, wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta
itp. sa zupelnie czyste 1 wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekeyjnych,
detergentow itp.

e Stosowacé wylacznie wode zimna i Swieza, w miar¢ mozliwosci niechlorowang i wolng od jonow
metali. W celu poprawienia jakosci wody 1 zwiekszenia stabilnosci wirusa do wody mozna dodac
chude mleko w proszku (np. o zawartosci thuszczu < 1%) w ilosci 2 - 4 g na litr lub chude mleko
w ilosci 20 - 40 ml/litr wody. Nalezy to jednak zrobic¢ co najmniej 10 minut przed rekonstytucjg
szczepionki.

o  Ampulke nalezy otworzy¢ pod woda 1 starannie wymieszac jej zawartosc. Obie czesci ampulki
nalezy starannie przeptukac¢ woda w celu ich catkowitego oprdznienia.

e Przed podaniem szczepionki odczekac, az poziom wody w poidtach bedzie minimalny. Wszystkie
przewody nalezy oprozni¢ ze zwyklej wody, tak by poidta zawieraly wylacznie wodg z domieszka
szczepionki. Wodg pozostalg w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.

e Szczepionke podaje si¢ przez 2 godziny (nie dluzej), zapewniajac pobranie jej w tym czasie przez
wszystkie ptaki. Ptaki wykazuja rozne zachowania podczas picia; niekiedy konieczne jest
wstrzymanie podawania wody pitnej przed szczepieniem, by upewnié sie, ze wszystkie ptaki
pobraty wode w okresie podawania szczepionki.

e Ptaki powinny by¢ zaszczepione jednokrotnie jedng dawka.

e Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosei wody, jaka ptaki wypijajg w ciggu nie
wigcej niz 2 godzin. Rozcienczong szczepionke faczy sig z zimna i Swieza wodg w proporcji 1000
dawek szczepionki na maksymalnie 40 litrow wody dla 1000 kurczat. W razie watpliwosci nalezy
zmierzy¢ pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.

— Rozpuszczong szczepionke natychmiast podac ptakom.
— Nalezy upewnic sie, ze podczas szczepienia ptaki nie majg dostepu do wody bez domieszki
preparatu.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji podawania, aby wszystkie ptaki otrzymaty wlasciwa dawke.
Podanie niewystarczajacej dawki moze powodowac obnizenie skutecznosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nie stosowac u ptakéw niosacych sig lub na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Chroni¢ ptaki przed stresem przed, w trakcie oraz po zakonczeniu szczepienia.

Cala zawartosc¢ otwartych butelek nalezy zuzy¢ od razu.

10. OKRES KARENCJI
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Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca. Nie
zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca oraz temperaturg
powyzej 25°C. Nie zamrazac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Aby zapewni¢ rozwiniecie ochrony immunologicznej przed rozpoczgciem niesnosci, szczepienie
nalezy wykona¢ u ptakéw w wieku co najmniej 8 tygodni, ale nie pdzniej niz na 6 tygodni przed
rozpoczeciem niesnosci.

Wirus szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na nieszczepione kurczeta, gdyz jest wydalany z katem
przez co najmniej 14 dni. Poniewaz moze on wywolywac objawy kliniczne u bardzo mtodych kurczat,
nalezy unika¢ przenoszenia wirusa na nieszczepione ptaki. Unika¢ przenoszenia wirusa na kury nioski,
ptaki przed wejsciem w okres niesnosci i miode ptaki w wieku ponizej 3 tygodni. Nie stosowac
szczepionki w kurnikach, gdzie przebywaja zwierzeta w réznym wieku.

Wirus szczepionkowy moze znajdowac si¢ w roznych narzadach i tkankach migdzy 7. a 49. dniem po
zaszczepieniu.

W celu zmniegjszenia ryzyka infekcji przed poczatkiem odpornosci nalezy usuna¢ sciodtke, a kurnik
oczysci¢ pomiedzy przejsciami hodowlanymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Szczepionka zawiera zywy wirus, nalezy wigc zachowaé ostroznos¢ (np. zaktada¢ rekawice ochronne,
chroni¢ oczy, my¢ i dezynfekowac rece), aby unikng¢ zakazenia, np. poprzez opryskanie lub zalanie.
Nalezy takze zachowac ostroznosé przy kontakcie z odchodami ptakow, poniewaz wirus
szczepionkowy moze by¢ wydalany z katem przez co najmniej 14 dni.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet.

Niesnosé
Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci i pdzniej niz na 6 tygodni przed rozpoczeciem niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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 postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie zaobserwowano dzialan niepozadanych po 10-krotnym przedawkowaniu preparatu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACIJE
Wylacznie dla zwierzat
Nr pozwolenia: 1934/09

Rodzaj elementéw opakowania

Szczepionka dostepna jest w opakowaniach nastepujacej wielkosci:

Pudeltko zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkta typu I po 500, 1000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek.
Butelki zamykane sg korkami z elastomeru chlorobutylu i zabezpieczone odrywanym kapslem
aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Szczepienie stad hodowlanych wywotuje odpornosc na zakazenia wywolane wirusem anemii kurczat.
Zapobiega sianiu wirusa, pionowemu przenoszeniu go na jaja oraz poziomemu przenoszeniu przez
kat. Ptaki szczepi sie w wieku, w ktorym wirus anemii kurczat nie powoduje juz objawow klinicznych.
Celem szczepienia jest przekazanie przeciwcial matczynych potomstwu, aby chroni¢ potomstwo przed
zakazeniem w okresie przed wylegiem a nabyciem wtasnej odpornosci na zakaznag anemi¢ kurczat.
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