CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro SALMONELLA VAC E, liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 dawka zawiera:

atenuowany szczep Sm24/Rif12/Ssq Salmonella Enteritidis nie mniej niz 1 x 108 CFU i nie wigcej niz
6 x 108 CFU.

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia

Liofilizat o barwie bialej do szarawo-brazowawej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (przyszte ptaki hodowlane i nioski), od pierwszego dnia zycia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu zmniejszenia liczby ptakow wydalajacych Salmonella Enteritidis
z katem.

Odporno$¢ rozwija si¢ w ciggu 14 dni od daty podania pierwszej szczepionki: po uptywie 15 dni
wydalanie bakterii z katem zmniejsza si¢ maksymalnie nawet o 70%.

Odporno$¢ utrzymuje si¢ do 52. tygodnia zycia.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ ptakom chorym.
Nie stosowa¢ w okresie niesno$ci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie prowadzono badan u ptakéw ozdobnych i rasowych.

Szczep szczepionkowy moze si¢ rozprzestrzenia¢ na wrazliwe osobniki, stykajace si¢ z ptakami
zaszczepionymi. Ptaki zaszczepione moga wydalac szczep szczepionkowy przez okres do 14 dni po
szczepieniu.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczep zawarty w produkcie jest bardzo wrazliwy na antybiotyki z grupy flurochinolonéw i wykazuje
zwigkszong wrazliwo$¢ na erytromycyne, chloramfenikol, doksycykling, srodki myjace oraz
szkodliwe czynniki srodowiskowe.




Szczep zawarty w produkcie odrédznia sie od szczepdw wystepujacych w naturze, wykonujac
antybiogram. W przeciwienstwie do szczepdéw wystepujgcych w naturze, szczepy zawarte w produkcie
wykazuja wrazliwo$¢ na erytromycyng (zalecane stezenie 15-30 pg/ml) oraz oporno$¢ na
streptomycyne i rifampicyng (zalecane stezenie 200 pg/ml).

Szczepionke podaje si¢ wytacznie ptakom zdrowym.

Zaleznie od stosowanego systemu testowania szczepionka doustna moze spowodowac niski poziom
reakcji surowiczododatniej u poszczegolnych ptakow w stadzie. Z uwagi na fakt, ze serologiczny
monitoring poziomu Salmonelli jest testem obejmujgcym wytacznie cate stado, wyniki dodatnie
wymagaja potwierdzenia, np. drogg badan bakteriologicznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Odtwarzanie szczepionki nalezy przeprowadzi¢ w rekawicach ochronnych. Butelki otwiera¢ pod woda
w celu uniknig¢cia uwolnienia ich zawartosci w postaci aerozolu. Po pracy ze szczepionka nalezy
odkazi¢ i umy¢ rece. Nie spozywac. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Szczep
szczepionkowy jest wrazliwy na wiele antybiotykéw, w tym chinolony (ciprofloksacyna).

Nalezy pamigta¢ o umyciu i odkazeniu rak po kontakcie z odchodami drobiu, zwlaszcza w ciggu
pierwszych 7 dni od daty zaszczepienia ptakow.

Osoby ze stwierdzong chorobg przebiegajaca z obnizeniem odpornosci nie powinny pracowaé ze
szczepionka.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie niesnosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na fakt, ze szczep zawarty w produkcie jest zywym szczepem bakterii, w ciggu 3 dni przed i
po podaniu szczepionki nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania chemioterapeutykow zwalczajacych
salmonellg. Jesli jest to nieuniknione, stado nalezy ponownie uodporni¢. Decyzja 0 zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po zastosowaniu antybiotykoterapii powinna by¢ podejmowana indywidualnie,
biorgc pod uwage, ze odporno$¢ u zwierzat rozwija si¢ po 14 dniach od pierwszego szczepienia.

Brak danych co do bezpieczenstwa i skutecznosci w przypadku rownoleglego stosowania szczepionki
omawianej i jakiejkolwiek innej z wyjatkiem wstrzykiwanych szczepionek LAH-Marek* (przeciw
wirusowi opryszczki indyczej i Rispens).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesénie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

*(Dopuszczona do obrotu w niektérych krajach).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

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

Zalecany plan szczepien:
Nioski i ptaki hodowlane: pojedyncza dawka w pierwszym dniu zycia, drugie szczepienie w wieku 6-8
tygodni i trzecie - w wieku 16-18 tygodni, nie pozniej niz 3 tygodnie przed poczatkiem niesnosci.



Woda do picia:
Nalezy upewnic¢ si¢, czy wszystkie rury doprowadzajgce, przewody, miski, poidta itp. sg starannie
wymyte i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta itp.

Butelke nalezy otworzy¢ pod wodg i starannie rozpuscic jej zawarto$¢. Z uwagi na pewien stopien
lepko$ci stgzonej postaci szczepionki nalezy przeptuka¢ woda obie czesci butelki w celu ich
catkowitego oproznienia.

Stosowaé wylacznie zimna, czysta 1 §wieza wodg, najlepiej wolna od chloru i jonow metali.

Produkt catkowicie rozpusci¢ w wodzie w ilosci 1 litra i dobrze wymieszaé przed potaczeniem z
wicksza ilo$cig wody w wiadrze o pojemnosci 10 litrow przed podaniem. Na kazdym etapie
szczepionkg nalezy starannie miesza¢ przez kilka minut. Nie nalezy dzieli¢ zawarto$ci duzych fiolek,
by zaszczepi¢ ptaki w innym kurniku lub korzystajace z innego systemu poidet, gdyz prowadzi to do
btedow w mieszaniu sktadnikow.

Rozcienczong szczepionke taczy sie ze §wiezg zimng woda w proporcji 1 litr wody na 1000 kurczat
jednodniowych, a zatem dla 1000 kurczat dziesigciodniowych potrzeba 10 litréw. W celu okreslenia
wlasciwej ilosci wody nalezy w kazdym przypadku skorzysta¢ ze wskazan wodomierza za poprzedni
dzien. W celu zwigkszenia stabilnosci szczepionki do wody dodaje si¢ chude mleko w proszku o
obnizonej zawarto$ci thuszezu (< 1%) w ilosci 2-4 g na litr lub mleko chude (20-40 ml/litr wody).
Wszystkie przewody nalezy oprozni¢ ze zwyktej wody, by poidta zawieraty wytacznie wode z
domieszka szczepionki.

Przed podaniem szczepionki odczekac, az ptaki wypija wodg znajdujgca si¢ w poidtach, tak by jej
poziom byt minimalny. Wode pozostata w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.
Wode z dodatkiem szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin. Nalezy zapewni¢ spozycie wody przez
wszystkie ptaki w tym okresie. Ptaki wykazuja rézne zachowania w zakresie picia. Niekiedy
konieczne jest wstrzymanie podawania wody do picia przed szczepieniem, by upewnic si¢, ze
wszystkie ptaki pobraly wode w okresie podawania szczepionki. Kazdy ptak powinien otrzymac jedna
dawke szczepionki. By to osiggna¢, trzeba niekiedy wstrzyma¢ podawanie wody na 2-3 godziny przed
szczepieniem.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej zalecang nie wystapity skutki niepozadane.
4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI01AEOQ1

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw Salmonella Enteritidis, typ fagowy 4.

Szczep zawarty w produkcie to naturalna mutacja metaboliczna, co oznacza, ze szczep ten nie posiada
lub nie wykazuje cykli metabolicznych powodujacych ostabienie.

Podstawa genetyczna prowadzi do uposledzenia rybosomowego biatka S12, co niekorzystnie wptywa
na synteze polipeptydow (odpornos¢ na streptomycyne) oraz polimerazy RNA, co zaktoca
transkrypcje DNA na RNA (odporno$¢ na rifampicyne).



Szczep zawarty w produkcie wykazuje takze atenuacj¢ zwigkszajacag przepuszczalno$¢ bton
komérkowych dla czynnikow szkodliwych, jak srodki myjace i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep
wykazuje niskie przezycie w srodowisku i wysoka wrazliwo$¢ na fluorochinolony, a takze — inaczej
niz szczepy naturalne — na erytromycyne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Pepton roslinny

Sacharoza

Zelatyna

HEPES

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

Ponadto nalezy sprawdzi¢, czy woda wodociaggowa nie zawiera srodkéw myjacych lub odkazajacych.

6.3. OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szklo typ 1), zamykane korkami z kauczuku chlorobutylowego i uszczelniane
kapslem. Kapsel wyposazony jest w nakrywke z odrywanym pierscieniem zabezpieczajacym.
Butelki zawierajg 1000, 2000, 5000 dawek.

Butelki po 1000, 2000 i 5000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1499/04



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU'/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.





