CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat do podania w wodzie do picia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka zawiera:
Substancje czynne:
e 7ywe atenuowane bakterie Salmonella Enteritidis, szczep Sm24/Rif12/Ssq,
nie mniej niz 1 x 108 CFU*, nie wiecej niz 6 x 108 CFU*
o 7ywe atenuowane bakterie Salmonella Typhimurium, szczep Nal2/Rif9/Ritt,
nie mniej nizl x 108 CFU*, nie wiecej niz 6 x 108 CFU*
*CFU - jednostki tworzace kolonie

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia
Wyglad: granulka biatoszara do biatobrazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta przysztych ptakow reprodukcyjnych i przysztych kur niosek), indyki reprodukcyjne, indyki

hodowane na migso i kaczki hodowane na migso
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kurczeta (przyszle ptaki reprodukcyjne i przyszle kury nioski):

Aktywne uodpornienie zdrowych i podatnych kurczat w celu redukcji wydalania z katem i kolonizacji
narzgdéw wewngetrznych szczepami terenowymi Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium, oraz

ograniczenia kolonizacji jaj szczepami terenowymi Salmonella Enteritidis.

Poczatek odpornosci : 15 dni.

Okres odpornosci:

52 tygodnie przeciwko wirulentnej S. Enteritidis oraz 46 tygodni
przeciwko wirulentnej S. Typhimurium od czasu ostatniego szczepienia w
przypadku stosowania zgodnie z zalecanym schematem szczepien.

Indyki reprodukcyjne i indyki hodowane na migso:
Aktywne uodpornienie zdrowych i podatnych indykéw w celu redukcji kolonizacji narzadow wewnetrznych
szczepami terenowymi Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium.



Ogolnie kolonizacja narzagdow wewngtrznych zaszczepionych indykow bakteriami zakazenia kontrolnego
jest mniejsza w poréwnaniu z niezaszczepionymi indykami; nie udalo si¢ wykazac statystycznie istotnego
zmniejszenia we wszystkich przypadkach.

Pojawienie si¢ odpornosci: 21 dni po pierwszym szczepieniu

Czas trwania odpornosci:

Dla przysztych ptakéw reprodukcyjnych: 30 tygodni przeciwko

wirulentnej Salmonella Enteritidis i 28 tygodni przeciwko wirulentnej Salmonella Typhimurium od czasu
ostatniego szczepienia w przypadku stosowania zgodnie z zalecanym schematem szczepien

Dla indykow hodowanych na migso: 10 tygodni przeciwko wirulentnej Salmonella Enteritidis i przeciwko
wirulentnej Salmonella Typhimurium od czasu ostatniego szczepienia w przypadku stosowania zgodnie z
zalecanym schematem szczepien

Kaczki hodowane na migso:
Aktywne uodpornienie zdrowych i1 podatnych kaczek w celu ograniczenia kolonizacji narzadow
wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Typhimurium.

Poczatek odpornosci: 22 dni.
Okres odpornosci: 43 dni

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U kurczat ochrong przy obecnosci przeciwciatl matczynych wykazano w przypadku szczepionki
zawierajacej Salmonella Enteriditis, brak jednak danych dotyczacych komponentu Salmonella
Typhimurium.,

U indykow nie badano wptywu przeciwcial matczynych.

Wystepowanie Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium w komercyjnych gospodarstwach
indykoéw moze si¢ bardzo r6zni¢ w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Szczepionke nalezy
stosowac tylko w hodowlach indykow ze stwierdzonym wystepowaniem Salmonella Enteritidis lub
Salmonella Typhimurium, chyba Ze krajowe programy zwalczania Salmonelli w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej wspieraja takie dzialania zaradcze jak szczepienia.

U kaczek, przeciwciata matczyne moga mie¢ wptyw na rozwdj odpowiedzi immunologiczne;.
45 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Zaszczepione kurczeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy Salmonella Enteritidis przez okres do 21 dni,
a szczep szczepionkowy Salmonella Typhimurium przez okres do 35 dni po zaszczepieniu.

Zaszczepione kaczki moga wydalaé szczep szczepionkowy Salmonella Enteritidis przez okres do 14 dni, a
szczep ze szczepionki Salmonella Typhimurium przez okres do 28 dni po zaszczepieniu.

Wydzielanie szczepoéw szczepionkowych Salmonella u indykéw jest sporadyczne. Po jednokrotnym
zaszczepieniu w pierwszym dniu zycia zaobserwowano czas wydalania dla szczepu szczepionkowego
Salmonella Enteritidis do dnia 49 i dla szczepu szczepionkowego Salmonella Typhimurium do dnia 63. Po



wielokrotnych szczepieniach czas wydalania jest skrocony. Jaja zaszczepionych indykow nie sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi ze wzgledu na ograniczone dane.

Nie badano u drobiu ozdobnego i czystorasowego.

Szczepionka moze si¢ rozprzestrzeniac na ptaki podatne majgce styczno$¢ z ptakami zaszczepionymi.

W bardzo rzadkich przypadkach, szczepy szczepionkowe mozna wyizolowaé z otoczenia poza okres
wymieniony przy uzyciu bardzo czutych metod wykrywania.

Nalezy upewnic si¢, ze w wodzie do picia nie ma detergentow, srodkéw dezynfekujacych i kwasow.
Szczepy szczepionkowe sa wysoce wrazliwe na antybiotyki zawierajace fluorochinolon, a takze maja
zwickszong wrazliwo$¢ na erytromycyne, chloramfenikol, doksycykling, detergenty i $rodowiskowe
czynniki szkodliwe.

Rozréznienie pomigdzy szczepionka i szczepami terenowymi uzyskuje si¢ w drodze antybiogramu:

e Salmonella Enteritidis:
W odrdznieniu od szczepoéw terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15-30 pug/ml) oraz oporny na streptomycyne (zalecane st¢zenie 200 pg/ml) oraz
rifampicyne (zalecane stgzenie 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
W odrdznieniu od szczepoéw terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15-30 pg/ml) oraz oporny na kwas nalidyksowy (zalecane stezenie 20 pg/ml)
oraz rifampicyng (zalecane stezenie 200 pg/ml).

W zaleznos$ci od zastosowanego systemu testowania, szczepienie doustne moze skutkowaé niska
odpowiedzig seropozytywng pojedynczych ptakow w stadzie. Poniewaz monitorowanie serologiczne
Salmonella jest jedynie testem na stadzie, wyniki pozytywne musza by¢ potwierdzone, np. przez badanie
bakteriologiczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktadajg sie rekawice.

Otwiera¢ fiolke wytacznie pod woda, aby unikna¢ powstawania aerozolu.

Umy¢ i zdezynfekowac¢ rece po podaniu szczepionki.

Nie potyka¢. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Szczepy szczepionkowe sg wrazliwe na szereg antybiotykéw w tym fluorochinolony (ciprofloksacyna).

Z uwagi na fakt, ze szczepionka zawiera zywe atenuowane drobnoustroje, nalezy przedsiewzigé
odpowiednie kroki w celu uniknigcia zakazenia osoby podajacej produkt oraz innych osob bioracych udziat

W cZynnosci.

Zaszczepione zwierzgta mogg wydalac szczepy szczepionkowe. Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢
unikanie stycznosci ze szczepionka i zaszczepionymi zwierzgtami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w ciazy.

Personel opiekujacy sie zaszczepionymi zwierzetami powinien przestrzega¢ ogolnych zasad higieny
(zmiana odziezy, zaktadanie r¢kawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczeg6dlng ostroznoscia



usuwac nieczystosci niedawno zaszczepionych kurczat przez okres 35 dni po szczepieniu, a zaszczepionych
kaczek przez okres 28 dni po szczepieniu i zaszczepionych indykow przez okres 63 dni po szczepieniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u kur w okresie niesnosci lub na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Nie stosowac u kaczek przeznaczonych na ptaki nie$ne.

Nie stosowac u indykéw w okresie niesnosci lub na 5 tygodni przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz szczepy szczepionkowe to zywe bakterie, powinno si¢ unika¢ jednoczesnego stosowania srodkow
chemioterapeutycznych, ktore sa skuteczne przeciw Salmonella. Niemniej, jesli jest to nieuniknione, stado
powinno zosta¢ ponownie uodpornione. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po

leczeniu $rodkiem o charakterze chemioterapeutycznym powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne po sporzadzeniu zawiesiny w wodzie do picia

Zalecenia dot. wlasciwego podania:

Zawarto$¢ otwartych butelek powinna zosta¢ zuzyta w catosci.

Przygotowywac tylko takie iloSci szczepionki jakie beda uzyte w przeciagu 4 godzin.

Chroni¢ rekonstytuowang szczepionke przed bezposrednim dzialaniem $wiatla stonecznego, mrozem i
temperaturami powyzej 25°C.

Stosowaé si¢ do powyzszych zalecen dotyczacych prawidlowego podania, tak aby wszystkie ptaki
otrzymaty wtasciwa dawke.

Schemat szczepien

Produkt AviPro SALMONELLA DUO moze by¢ stosowany od 1 dnia zycia.

Kaczki hodowane na migso: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia.

Kurczegta (przyszie ptaki reprodukcyjne i przyszte kury nioski): pojedyncza dawka od pierwszego dnia
zycia, po czym drugie szczepienie w wieku 6 do 8 tygodni oraz trzecie szczepienie okoto 16. tygodnia zycia,
co najmniej 3 tygodnie przed rozpoczg¢ciem nie$nosci.

Indyki hodowane na migso: pojedyncza dawka od pierwszego dnia zycia, po czym drugie szczepienie w
wieku 6 tygodni.

Indyki reprodukcyjne: pojedyncza dawka od pierwszego dnia Zycia, po czym drugie szczepienie w wieku
6 tygodni, trzecie szczepienie w wieku 16 tygodni i czwarte szczepienie w wieku 23-24 tygodni.




Podanie w wodzie do picia

1. Okre$lenie wymaganej ilosci wody:

e W najlepszym uktadzie szczepionka powinna by¢ podana w takiej ilosci wody jaka ptaki
pochtaniajg w przeciggu 3 godzin. Uzy¢ pomiaru wody z dnia poprzedniego aby dokladnie
okresli¢ prawidtowa ilo§¢ wody w danym przypadku. Ewentualnie ilo$¢ potrzebnej wody
mozna obliczy¢ na podstawie liczby 1 wieku ptakoéw w potaczeniu z informacjg podang na
tabelach spozycia wody firm hodowlanych.

e W gorgcych warunkach klimatycznych i w przypadku cigzkich ras lub gatunkéw innych niz
kurczeta, zwlaszcza w przypadku starszych indykéw, moze by¢ konieczne zwigkszenie ilosci
w celu zapewnienia wystarczajgcego spozycia wody przez wszystkie ptaki.

2. Sporzadzanie zawiesiny z liofilizatu:

e Na jeden budynek hodowlany lub system pojenia nalezy zuzy¢ cata zawarto$¢ fiolki, poniewaz
dzielenie jej moze prowadzi¢ do btedow w dawkowaniu.

e (Calosc¢ sprzetu uzytego do szczepienia (rury, weze, rurki) powinny by¢ doktadnie oczyszczone
1 wolne od pozostatosci detergentow i Srodkdéw dezynfekujacych.

e Uzywal wylgcznie zimnej, czystej i $wiezej wody, najlepiej wolnej od chloru i jonéw metali.
Odttuszczone mleko w proszku (<1% thuszczu) (2—4 gramy na litr wody) lub odtluszczone
mleko (20—40 ml na litr wody) moze polepszy¢ jakos¢ wody biezacej i tym samym zwiekszy¢
stabilno$¢ szczepionki. Niemniej, musi to by¢ zrobione co najmniej na 10 minut przed
dodaniem szczepionki.

e Otworzy¢ fiolke ze szczepionka pod woda i doktadnie rozpusci¢ jej zawarto$¢. Poniewaz
skoncentrowana szczepionka jest lekko kleista, nalezy starannie oprézni¢ ampuitke i jej korek
phuczac je pod woda. Roztwor szczepionki nalezy wymiesza¢ doktadnie przez kilka minut przed
podaniem.

3. Podanie szczepionki w zawiesinie:

e Pozwoli¢ na oproznienie wody w poidlach, tak aby poziom wody przed wprowadzeniem
szczepionki byt jak najnizszy. Jesli woda jest wcigz obecna, nalezy odprowadzi¢ wodg¢ przed
wprowadzeniem szczepionki.

o  Wprowadza¢ wodg ze szczepionka przez okres (do) 3 godzin, upewniajac sie, ze wszystkie
ptaki pity w tym czasie. Ze wzgledu na zréznicowane zachowania kurczat w spozyciu wody, w
niektorych hodowlach moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem,
aby zagwarantowac, ze wszystkie ptaki beda pity w czasie szczepienia.

e Aby uzyska¢ pewnos¢, ze kazdy ptak otrzyma dawke szczepionki, moze by¢ konieczny okres
pragnienia wynoszacy do 2-3 godzin przed zaszczepieniem.

e Nalezy upewni¢ si¢, ze ptaki nie majg dostepu do zwyklej (pozbawionej szczepionki) wody
podczas szczepienia.

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

Nie znane sa zadne reakcje niepozadane w wyniku przedawkowania.
4.11 Okres (-y) karencji

Kury i kaczki: tkanki jadalne i jaja: 21 dni



Indyki: tkanki jadalne: 70 dni po pierwszym szczepieniu
49 dni po powt6érnym szczepieniu

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakow, zywe szczepionki bakteryjne dla
ptactwa domowego, indykéw i kaczek.

Kod ATCvet: QI01AEOQ1, QI01BEO1, QI01CEO01.

Produkt AviPro SALMONELLA DUO pobudza aktywng odpornos$¢ przeciw Salmonella Enteritidis oraz
przeciw Salmonella Typhimurium.

Szczepy szczepionkowe sg naturalnymi mutantami z defektem metabolicznym, tzn. nie posiadajg lub nie
wykazuja pewnych szlakow metabolicznych, czego efektem jest atenuacja.

Podloze genetyczne skutkuje tym, Ze uposledzone biatko rybosomalne S12 wplywa na synteze¢
polipeptydéw (opornos¢ na streptomycyne), uposledzona gyraza wplywa na replikacjg¢ DNA (oporno$¢ na
kwas nalidyksowy) a upo$ledzona polimeraza RNA wplywa na transkrypcj¢ DNA do RNA (opornos¢ na
rifampicyne).

Szczepy szczepionkowe posiadaja roéwniez atenuacje, ktore zwigkszajg przepuszczalno$¢ blon
komdérkowych na szkodliwe substancje takie je detergenty czy antybiotyki. Oznacza to, ze szczepy te maja
niska przezywalno$¢ srodowiskowa i sa wysoce wrazliwe na fluorochinolony, a takze w odr6znieniu od
szczepOw terenowych sg wrazliwe na erytromycyne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Pepton sojowy

Sacharoza

Zelatyna

Bufor HEPES

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznoS$ci

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

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Szklane fiolki typu I (EP) o pojemnosci 20 ml, z kolnierzem i gumowym korkiem. Fiolki sg zabezpieczone
odrywalnym kapslem aluminiowym.

Szczepionka dostepna jest w opakowaniach o nastepujacej wielkos$ci:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 1000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 2000 dawek szczepionki.

Opakowania zbiorcze:
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 2000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé 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

2157/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.2011

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGOWETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy





