CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 dawka zawiera:

atenuowany szczep Nal 2/Rif 9/Rtt Salmonella Typhimurium nie mniej niz 1 x 108 i nie wiecej 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 szarawobrazowawe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegbélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu zmniejszenia liczby padnig¢, kolonizacji, siewstwa oraz
wydalania Salmonella Typhimurium z katlem. Odpornos$¢ rozwija si¢ w ciaggu 15 dni od daty podania
pierwszej szczepionki.

Po zakonczeniu programu obejmujacego trzykrotne podanie produktu, odporno$¢ utrzymuje si¢ przez
50 tygodni u niosek i kurczat hodowlanych; u brojleréw jednorazowe podanie szczepionki zapewnia
CO najmniej 6-tygodniowa odpornos¢.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ ptakom chorym. Nie stosowaé w okresie nie$nosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem
okresu niesnosci.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka moze przenosi¢ si¢ na wrazliwe osobniki stykajace si¢ z ptakami zaszczepionymi.
Ptaki zaszczepione wydalajg szczepionke przez okres do 14 dni.

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Szczepionke podaje si¢ wytacznie ptakom zdrowym.

Szczep zawarty w produkcie odrédznia sie od szczepdw wystepujacych w naturze, wykonujac
antybiogram. W przeciwienstwie do szczepdéw naturalnych, szczepy zawarte w produkcie sg wrazliwe




na erytromycyne (zalecane stezenie 15 — 30 pug/ml), oporne natomiast na kwas nalidyksowy (zalecane
stezenie 20 pg/ml) i rifampicyne (zalecane stezenie 200 pg/ml).

Zaleznie od stosowanego systemu testowania szczepionka doustna moze spowodowacé 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
wymagajg potwierdzenia, np. drogg badan bakteriologicznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Odtwarzanie szczepionki nalezy przeprowadzi¢ w rekawicach ochronnych. Butelki otwiera¢ pod wodg
w celu uniknigcia uwolnienia ich zawarto$ci w postaci aerozolu. Mieszanie szczepionki w wiadrze lub
zbiorniku nalezy przeprowadzi¢ w nieprzepuszczalnych r¢kawicach ochronnych ostaniajacych cate
rami¢. Po pracy ze szczepionka nalezy odkazi¢ i umy¢ rece. Nie spozywac. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na wiele antybiotykow, w tym
chinolony (ciprofloksacyna).

Nalezy pamigta¢ o umyciu i odkazeniu rak po kontakcie z odchodami drobiu, zwlaszcza w ciggu
pierwszych 14 dni od daty zaszczepienia ptakow.

Osoby ze stwierdzong chorobg przebiegajaca z obnizeniem odporno$ci nie powinny pracowac 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 to, ze szczep zawarty w produkcie jest zywym szczepem bakterii, w ciagu 3 dni przed i po
podaniu szczepionki nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania chemioterapuetykow zwalczajgcych
salmonelle.

Jesli jest to nieuniknione, stado nalezy ponownie uodpornic.

Brak danych co do bezpieczenstwa i skutecznosci w przypadku réwnoleglego stosowania szczepionki
omawianej i jakiejkolwiek innej z wyjatkiem wstrzykiwanych szczepionek LAH-Marek* (przeciw
wirusowi opryszczki indyczej i rispens). AviPro Salmonella Vac T mozna podac tego samego dnia, co
AviPro Salmonella Vac E, lecz nie jednocze$nie.

Zaleca si¢ zatem powstrzymanie si¢ od podawania jakichkolwiek innych szczepionek z wyjatkiem
wymienionych powyzej w ciagu 14 dni przed lub po zaszczepieniu omawianym produktem.

*(Dopuszczona do obrotu w niektdrych krajach).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

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

Zalecany plan szczepien:

Brojlery: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia.

Nioski/ptaki hodowlane: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia, drugie szczepienie w wieku 7
tygodni i trzecie - w wieku 16 tygodni, nie p6zniej niz na 3 tygodnie przed poczatkiem nie$nosci.




Woda do picia:

Nalezy upewnic¢ sig¢, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta itp. sg starannie
wymyte i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta itp.
Stosowaé wylacznie wode zimng, czysta 1 §wieza, w miar¢ mozliwo$ci niechlorowang i wolng od
jonéw metali.

Produkt catkowicie rozpusci¢ w wodzie w ilo$ci 1 litra i dobrze wymiesza¢ przed potaczeniem z
wickszg iloscig wody w wiadrze o pojemnosci 10 litrdw (bezposrednio) przed podaniem. Na kazdym
etapie szczepionke nalezy starannie miesza¢ przez kilka minut. Ustali¢ wymagang liczbe dawek
szczepionki oraz wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢ zawartosci duzych butelek, by zaszczepié ptaki
w innym kurniku lub korzystajace z innego systemu poidet, gdyz moze to prowadzi¢ do bledow w
mieszaniu sktadnikow.

Butelke nalezy otworzy¢ pod wodg i starannie rozpusci¢ jej zawartos¢. Z uwagi na pewien stopien
lepkosci ste¢zonej postaci szczepionki nalezy przeptuka¢ woda obie cze$ci butelki w celu ich
catkowitego oproznienia.

Przed podaniem szczepionki odczekac, az ptaki wypija wode znajdujgca si¢ w poidtach, tak by jej
poziom byt minimalny. Wode pozostata w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.
Wodg z dodatkiem szczepionki podaje si¢ przez okres do 4 godzin. Nalezy zapewni¢ spozycie wody
przez wszystkie ptaki w tym okresie. Ptaki wykazujg rozne zachowania w zakresie picia. Niekiedy
konieczne jest wstrzymanie podawania wody do picia przed szczepieniem, by upewnic¢ sig, ze
wszystkie ptaki pobraty wode w okresie podawania szczepionki. By to osiagna¢, trzeba niekiedy
wstrzymaé podawanie wody na 2-3 godziny przed szczepieniem.

Kazdy ptak powinien otrzymac¢ jedna dawke szczepionki.

Rozcienczong szczepionke taczy sie ze swieza zimng woda w proporcji 1 litra wody na 1000 kurczat
jednodniowych, a zatem dla 1000 kurczat dziesi¢gciodniowych potrzeba 10 litréw. W celu okre$lenia
wiasciwej ilosci wody nalezy w kazdym przypadku skorzysta¢ ze wskazan wodomierza za poprzedni
dzien. W celu zwigkszenia stabilnosci szczepionki do wody dodaje si¢ chude mleko w proszku o
obnizonej zawarto$ci thuszczu (< 1%) w ilosci 2-4 g na litr lub mleko chude w ilosci 20-40 ml/litr

wody.

Domieszke zawsze dodaje si¢ do szczepionki na 10 minut przed szczepieniem. Wszystkie przewody
nalezy oprozni¢ ze zwyktej wody, by poidta zawieraty wytacznie wode z domieszka szczepionki.

Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciggu nie
wigcej niz 4 godzin.

W przypadku watpliwosci pobranie wody nalezy okresli¢ na dzien przed szczepieniem.

- Rozpuszczong szczepionke natychmiast podaje si¢ ptakom.

- Nalezy zadbac o to, by podczas szczepienia ptaki nie miaty dostepu do wody bez domieszki
produktu.

- Zawiesiny szczepionki nie wolno wystawia¢ na dziatanie $wiatla stonecznego.

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

Po podaniu dawki dziesigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang nie wystgpity dziatania
niepozadane.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI01AEO1

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw Salmonella Typhimurium, typ fagowy 204.

Szczep zawarty w produkcie to naturalna mutacja metaboliczna Salmonella Typhimurium typ fagowy
9 co oznacza, ze szczep ten nie posiada pewnych cykli metabolicznych powodujacych ostabienie.
Mutacja genetyczna prowadzi do upo$ledzenia gyrazy, co niekorzystnie wptywa na replikacje DNA
(odporno$¢ na kwas nalidyksowy) oraz polimerazy RNA, co zaktoca transkrypcje DNA na RNA
(odpornos¢ na rifampicyne).

Szczep zawarty w produkcie wykazuje takze atenuacj¢ zwigkszajaca przepuszczalno$¢ bton
komorkowych dla czynnikéw szkodliwych, jak $rodki myjace i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep
wykazuje niskie przezycie w §rodowisku i wrazliwos$¢ na fluorochinolony a takze — inaczej niz
szczepy naturalne — na erytromycyne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Pepton ros$linny
Sacharoza
Zelatyna

Bufor 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 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szkto typ I), zamykane korkami z kauczuku chlorobutylowego i uszczelniane
kapslem. Kapsel wyposazony jest w nakrywke z odrywanym pier§cieniem zabezpieczajagcym.
Butelki zawieraja 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dawek.

Butelki po 1000 i 2000 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 usuna¢ 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

1505/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.04.2004 / 22.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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