ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AviPro Precise liofilizat do podania w wodzie do picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:

Substancje czynne:
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep LC 75, zywy: 10*° - 10*° EIDso*

*EIDso = dawka zakazajgca 50% jaj: miano wirusa wymagane do wywotania infekcji u 50%
embrionéw poddanych inokulacji

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Disodu fosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Potasu diwodorofosforan

Odttuszczone mleko w proszku

Liofilizat o barwie od ré6zowej do czerwonobrazowe;j.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat od 7 dnia zycia przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza
(IBD/Gumboro).

Szczepionka ogranicza objawy kliniczne IBD oraz powazne uszkodzenia torby Fabrycjusza.
Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu (wykazane prowokacja), przeciwciata moga
utrzymywac si¢ do 15 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Zaszczepione kurczeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy przez co najmniej 9 dni po szczepieniu.
Nalezy zachowac specjalne Srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na kury nioski.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji przed powstaniem odpornosci nalezy usung¢ $ciotke, a kurnik
oczysci¢ pomiedzy cyklami chowu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Zywa, atenuowana szczepionka wirusowa: nie rozpylaé i nie rozlewag¢. Po szczepieniu umy¢é
i zdezynfekowac rece oraz sprzet uzyty do szczepienia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Zmniejszenie liczby limfocytow w torbie Fabrycjusza'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Zwyrodnienie torby Fabrycjusza?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

! Umiarkowanego nasilenia, widoczne 7. dnia po szczepieniu. Repopulacja limfocytéw nastepuje po 7.
dniu po szczepieniu.
2 Lagodna martwica do 28. dnia po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia: jedna dawka (min. 10*° EIDso) na zwierze, zaczynajac od 7 dnia zycia.
Okreslenie daty szczepienia zalezy od szeregu czynnikow, wiaczajac status przeciwcial matczynych,
rodzaj ptakow, zagrozenie infekcjg, warunki chowu i zarzadzania kurnikiem.

Przeciwciata matczyne (MDA) moga zaktdca¢ dziatanie szczepionek zawierajacych zywe szczepy
IBD. Optymalny wiek szczepienia zalezy wigc zarowno od poziomu MDA przeciw IBD w stadzie, jak
i od zdolnosci szczepionki do dziatania w obecnosci MDA (,,miano przetamujace”).



Wysoka jednorodno$¢ poziomow MDA w stadzie jest istotna dla okreslenia terminu szczepienia

1 gwarantuje lepsze dzialanie szczepionki.

W celu ustalenia wieku, w ktorym poziom MDA u kurczat obnizy si¢ wystarczajaco, by umozliwi¢
skuteczne szczepienie, zaleca si¢ badanie serologiczne probek surowicy pobranej od co najmniej 24
kurczat przy zastosowaniu ,,rownania Deventera” dla szczepionek posrednich. W przypadku pisklat od
kur w pelni zaszczepionych lub zarazonych wirusem terenowym, szczepienie powinno by¢ wykonane
w 14 dniu zycia lub pdzniej. Serologicznie negatywne ptaki mozna szczepi¢ od siddmego dnia zycia.

Kolejne szczepienie moze si¢ okaza¢ konieczne po uplywie 7 dni od pierwszego podania szczepionki,
zwlaszcza w stadach, w ktorych poziom przeciwciatl znacznie r6zni si¢ u poszczego6lnych ptakow
(wspotczynnik zmienno$ci CV ponad 30%) lub w stadach pochodzacych z réznych Zrodet.

Brojlery:
- bez przeciwciat matczynych — od 7 dnia zycia
- z przeciwciatami matczynymi — od 14 dnia zycia

Nioski/ptaki hodowlane:
- bez przeciwciat matczynych — od 7 dnia zycia
- z przeciwciatami matczynymi — od 3-4 tygodnia zycia

Metoda podania:

Podanie w wodzie do picia:

- Ustali¢ wymagana liczbe dawek szczepionki oraz ilo§¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawartosci duzych fiolek, by zaszczepi¢ ptaki w kilku kurnikach lub korzystajace z kilku systemow
poidet, gdyz moze to prowadzi¢ do bledéw w mieszaniu sktadnikow.

- Nalezy upewnic sie, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidla itp. sg zupehie
czyste 1 wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow itp.

- Upewnic¢ si¢, ze woda do picia jest zimna, czysta oraz wolna od detergentow i Srodkow
dezynfekcyjnych by zapewni¢ zywotnos¢ szczepionki. Stosowac wylacznie §wieza wode, w miare
mozliwosci niechlorowang i wolng od jonéw metalu. W celu poprawienia jakosci wody
1 zwigkszenia stabilno$ci wirusa, do wody mozna doda¢ chude mleko w proszku o obnizonej
(< 1%) zawartosci thuszczu (2-4 g/litr wody) lub chude mleko (20-40 ml/litr wody). Nalezy to
jednakze zrobi¢ na 10 minut przed rekonstytucjg szczepionki.

- Fiolke ze szczepionka nalezy otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawartos¢. Fiolke
1 zamkniecie nalezy przepluka¢ woda w celu ich catkowitego oproznienia.

- Przed podaniem szczepionki pozwoli¢ na spozycie wody, tak by poziom wody w poidtach byt
minimalny. Wszystkie przewody doprowadzajace nalezy oproznic ze zwyktej wody, by poidta
zawieraly wylacznie wodg ze szczepionka. Pozostalg w systemie pojenia wode nalezy odprowadzi¢
przed podaniem szczepionki.

- Szczepionke podaje si¢ przez 2 godziny (nie dtuzej), zapewniajgc pobranie jej w tym czasie przez
wszystkie ptaki. Ptaki wykazuja rozne zachowania w zakresie picia; niekiedy konieczne jest
wstrzymanie podawania wody pitnej przed szczepieniem, by upewnic si¢, ze wszystkie ptaki
pobraly wode w okresie podawania szczepionki.

- Kazdy ptak powinien otrzymac¢ jedng dawke szczepionki.

- Szczepionke najlepiej podac w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciggu nie wigcej niz 2
godzin. Ogolna zasada jest dodanie odtworzonej szczepionki do §wiezej i zimnej wody w ilo$ci
1000 dawek szczepionki na 1 litr wody dziennie na kazdy dzien zycia kurczat, np. dla 1000 kurczat
dziesigciodniowych potrzeba 10 litréw wody. W goracym klimacie lub w przypadku ras ci¢zkich
ilo$¢ t¢ mozna zwickszy¢ maksymalnie do 40 litréw na 1000 ptakéw. W razie watpliwosci nalezy
zmierzy¢ pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.

- Odtworzong szczepionke natychmiast podaje si¢ ptakom. Nalezy upewni¢ sie¢, ze podczas
szczepienia ptaki nie majg dostgpu do wody bez szczepionki.

- Zawarto$¢ otwartych butelek powinna zosta¢ zuzyta od razu.

- Nalezy przygotowac taka objeto$¢ szczepionki, ktéra moze zosta¢ podana w ciagu 2 godzin.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dziesigciokrotnie wigkszej dawki nie obserwowano innych objawow niz te opisane w
punkcie. ,,Zdarzenia niepozgdane”.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIOIADO09

Substancja czynng szczepionki jest Zywy atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza
szczep LC 75, ktory stymuluje czynna odpornosé¢ przeciw wirusowi IBD.

Jest to szczep posredni z przecigtnym wynikiem w zakresie uszkodzen torby Fabrycjusza wynoszacym
0,6 w 28 dniu po szczepieniu.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produkt leczniczym.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca inne
substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 36 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

1 temperaturg powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj elementow opakowania bezposredniego:
- fiolka ze szkta typu I

- zamknigcie gumowe typu |

- wieczko aluminiowe.

Zarejestrowane sg nastepujace wielkosci opakowan:
1 x 1000/2500/5000/10000 dawek



10 x 1000/2500/5000/10000 dawek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lohmann Animal Health GmbH

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

3463/25

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

