B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

AviPro AE zawiesina doustna do podawania w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro AE zawiesina doustna do podawania w wodzie do picia dla kur

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna dawka zawiera:

atenuowany wirus AE (zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia krggowego ptakow), szczep 1143
Calnek, nie mniej niz 10*° EIDsy i nie wigcej niz 10*° EIDs,

Podloze do namnazania: jaja kurze zawierajace zarodki SPF

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie zdrowych wrazliwych kur w celu wytworzenia u ich potomstwa odpornosci
biernej przeciw wirusowi zakaznego zapaleniu mozgu i rdzenia kregowego ptakow (AE).
Wystapienie odpornosci: 3 tygodnie po zaszczepieniu.

Czas utrzymywania si¢ odpornosci: 44 tygodnie (serologicznie potwierdzone).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorych lub ostabionych podczas transportu.
Jaja szczepionych ptakow moga by¢ stosowane do celow wylggowych najwczesniej 4 tygodnie po
zaszczepieniu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaszczepienie kur niosek moze spowodowac niewielki spadek niesnosci.

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


http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.
8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Do podawania w wodzie do picia.

Szczepienie nalezy przeprowadzac nie wczesniej, niz po ukonczeniu 10 tygodnia zycia i nie pdzniej
niz 4 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu niesnosci.

Kazdemu zwierzeciu aplikuje si¢ jedna dawke szczepionki.

Zasadniczo nalezy poddawac¢ szczepieniu cate pogltowie zwierzat.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody pitnej, ktora moze zosta¢ spozyta przez zwierzeta
w ciggu 2 godzin. Szczepionke nalezy zaaplikowa¢ do poidet bezposrednio po jej rozpuszczeniu, tak
aby zostata pobrana przez zwierzata w okresie nie dtuzszym niz 2 godziny po rozcienczeniu. Aby
zagwarantowa¢ szybkie spozycie przygotowanej szczepionki, zwierzeta nalezy na 1-2 godziny przed
podaniem roztworu szczepionki pozbawi¢ wody pitnej. Jednocze$nie nalezy zagwarantowac, ze
wszystkie zwierzeta bedg miaty dostep do roztworu szczepionki.

Droga podawania:

Podawanie w wodzie do picia

- Wiasciwa ilos¢ dawek szczepionki ustala si¢ na podstawie ilosci wody (patrz nizej).

- Calg zawartos¢ butelek ze szczepionka wla¢ do jednego poidta lub naczynia z woda, podziat
szczepionki moze prowadzi¢ do bledow w dawkowaniu.

- Wszystkie urzadzenia zastosowane do szczepienia (przewody, weze, wodopoje) muszg by¢
doktadnie wyczyszczone i wolne od resztek srodka czyszczacego i dezynfekujacego.

- Stosowac wytacznie czystg i $wiezg wodg, w miar¢ mozliwos$ci nie zawierajacg chloru i jondw
metalu. Dodatek odttuszczonego proszku mlecznego (2 - 4 g/litr wody) lub mleka
odttuszczonego (20 - 40 ml/litr wody) moze poprawi¢ jako$¢ wody pitnej i przedhuzy¢
aktywnosc¢ szczepionki; dodatki te nalezy miesza¢ z woda na 10 minut przed dodaniem
szczepionki do wody.

- Butelke ze szczepionka otwiera¢ pod powierzchnig wody, zawartos$¢ doktadnie rozpuscic.
W celu calkowitego oproznienia przeptuka¢ butelke i korek gumowy woda.

- Przed rozpoczgciem szczepienia poidta muszg by¢ puste. Przewody doprowadzajace wodg
muszg by¢ puste, tak, aby do poidet byt doprowadzany wytacznie roztwoér ze szczepionka.
Przewody wypelnione wodg musza zosta¢ oprdznione przed rozpoczgciem szczepienia.

Gotowa szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin. Poniewaz zapotrzebowanie kur na wode jest
zmienne, nalezy ewentualnie pozbawi¢ zwierzeta na pewien czas przed rozpoczeciem szczepienia
wody, aby zagwarantowac, ze roztwor szczepionki zostanie wypity w fazie zaszczepiania.

Nalezy zaaplikowac¢ taka ilos¢ wody, ktora zostanie spozyta przez zwierzgta w ciagu dwoch godzin.
Generalng zasadg przy dodawaniu roztworu szczepionki do wody jest, ze na litr wody podaje si¢ 1000
dawek szczepionki na dzien zycia 1000 kur, co oznacza, ze dla 1000 kur w wieku 10 dni potrzebnych
bedzie 10 litrow.

W goracym klimacie i w przypadku trudnych ras kur mozna t¢ dawke odpowiednio zwigkszy¢ do
maksymalnie 40 litrow na 1000 zwierzat. W przypadku watpliwos$ci nalezy ustali¢ ilos¢ wody
wypijang dziennie przez kury na dzien przed szczepionka.

Gotowy do uzycia roztwor szczepionki zaaplikowac bezposrednio po przygotowaniu.
Podczas szczepienia za pomocg wody pitnej zwierzgta nie mogg mie¢ dostepu do zwyklej wody pitnej.



Aby zredukowac ryzyko infekcji przed wyksztalceniem si¢ odpornosci, nalezy wymieni¢ $ciotke
pomigdzy pasazami w hodowli 1 wyczys$ci¢ kurnik.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

Nie zamrazac.

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Chroni¢ gotowy roztwor szczepionki przed bezposrednim dziataniem stonca i temperatura powyzej
25°C.

Nalezy uwaza¢, aby woda pitna, przewody i wodopoje nie zawieraly detergentow ani $srodkow
dezynfekcyjnych.

Cata zawartos$¢ otwartych pojemnikéw zuzy¢ jednorazowo.

Przygotowac taka ilo$¢ szczepionki, ktora zostanie zuzyta w ciagu 2 godzin.

Szczepieniu poddawac cale pogltowie zwierzat.

Aby unikna¢ dodatkowego stresu szczepionych zwierzat, nie nalezy przeprowadza¢ dalszych
immunizacji w przeciggu dwoch tygodni przed i po szczepieniu przeciw AE.

Szczepienie zywym wirusem, nalezy unika¢ skazenia przez spryskanie lub wylanie na siebie
szczepionki. W takich przypadkach nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ i zdezynfekowac rece.

Nie stosowa¢ u ptakow niosgcych si¢ i w stadach rodzicielskich w ciggu 4 tygodni poprzedzajacych
poczatek okresu niesnosci.

Brak dostepnych 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 jest nieszkodliwe.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochron¢ Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
07/2016

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Szczepionka jest dostepna w nastepujacych opakowaniach: 1000 dawek, 2500 dawek, 5000 dawek,
10000 dawek.

Opakowania zewnetrzne — pudetka tekturowe, zawierajace:

1 x 1000 dawek, 1 x 2500 dawek, 1 x 5000 dawek, 1 x 10000 dawek

10 x 1000 dawek, 10 x 2500 dawek, 10 x 5000 dawek, 10 x 10000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



