ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
AviPro THYMOVAC

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:
Zywy wirus zakaznej anemii kurczat (CAV), szczep Cux-1: 10*° - 105° TCIDso*

*TCIDso = dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych: miano wirusa, ktore powoduje zakazenie
50% inokulowanych hodowli komérkowych.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Potasu diworodofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Odtluszczone mleko w proszku

Liofilizat o barwie czerwonej do brazowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ochrona zaszczepionych ptakow hodowlanych i przysztych niosek powyzej 8 tygodnia zycia przed
wiremia, wydalaniem wirusa zakaznej anemii kurczat i przed transmisjg wirusa na jaja.

Czynne uodparnianie:

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 43 tygodnie po szczepieniu, potwierdzony w zakazeniu do§wiadczalnym.
Bierne uodparnianie potomstwa ptakéw hodowlanych przed wystapieniem objawow klinicznych i
zmian zwiazanych z anemig kurczat. Uodpornianie potomstwa ptakdw hodowlanych jest
zagwarantowane do 51 tygodni po zaszczepieniu ptakow hodowlanych, a kurczgta sg chronione od
pierwszego dnia zycia (jak potwierdzono w zakazeniu do$wiadczalnym).

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Aby zapewnic¢ rozwinigcie ochrony immunologicznej przed rozpoczeciem niesnosci, szczepienie nalezy
wykona¢ u ptakow w wieku co najmniej 8 tygodni, ale nie p6zniej niz na 6 tygodni przed rozpoczg¢ciem
nie$nosci.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na nieszczepione kurczgta, poniewaz szczepione ptaki moga
wydala¢ go z kalem przez co najmniej 14 dni po szczepieniu. Poniewaz wirus moze powodowaé
wystapienie objawow klinicznych u bardzo mtodych kurczat, nalezy unika¢ rozprzestrzeniania sig
wirusa na nieszczepione ptaki. Nalezy zachowac¢ specjalne s$rodki ostroznosci w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na kury nioski, ptaki przed wejsciem w okres niesnosci
i mlode ptaki w wieku ponizej 3 tygodni. Nie stosowac szczepionki w kurnikach, gdzie przebywaja
zwierzeta w rdznym wieku.

Chroni¢ ptaki przed stresem przed, w trakcie oraz po zakonczeniu szczepienia.

Szczep szczepionkowy moze znajdowac si¢ w réznych narzadach i tkankach miedzy 7. a 49. dniem po
szczepieniu.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji przed powstaniem odpornosci nalezy usung¢ Scidtke, a kurnik
oczysci¢ pomigdzy przejsciami hodowlanymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Szczepionka zawiera zywy wirus, dlatego podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywa¢ $rodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ regkawice ochronne, okulary lub gogle
w celu uniknigcia zakazenia, np. poprzez opryskanie lub zalanie.

Nalezy takze zachowac ostroznos¢ przy kontakcie z odchodami ptakow, poniewaz Szczep
szczepionkowy moze by¢ wydalany z kalem przez co najmniej 14 dni.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych 0 za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja
si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki nie$ne
Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnosci i na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie 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

Do podawania z woda do picia po rekonstytucji.
Nalezy poda¢ jedng dawke dla kazdego ptaka.

Dawkowanie i stosowanie:

Podawanie w wodzie do picia:

- Ustali¢ potrzebna liczbe dawek szczepionki oraz ilos¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawarto$ci duzych fiolek, by zaszczepi¢ ptaki w wigcej niz jednym kurniku lub korzystajace z
wigcej niz jednego systemu pojenia, gdyz moze to prowadzi¢ do bledéw w mieszaniu.

- Nalezy upewnic¢ sig, ze woda do picia, wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta
itp. sa zupekie czyste i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych,
detergentow itp.

- Stosowac wylacznie wodg zimng i $wieza, w miar¢ mozliwo$ci niechlorowang i wolng od jonow
metali. W celu poprawienia jakosci wody i zwigkszenia stabilnosci wirusa do wody mozna dodaé
chude mleko w proszku (t.j. o zawartosci thuszczu < 1%) w ilosci 2-4 g na litr lub chude mleko w
ilosci 20-40 ml/litr wody. Nalezy to jednak zrobi¢ co najmniej 10 minut przed rekonstytucja
szczepionki.

- Amputke nalezy otworzy¢ pod woda i starannie wymieszac jej zawartos¢. Obie czgsci amputki
nalezy starannie przeptuka¢ wodg w celu ich catkowitego oprdznienia.

- Przed podaniem szczepionki odczekaé, az poziom wody w poidtach bedzie minimalny. Wszystkie
przewody nalezy oprozni¢ ze zwyktej wody, tak by poidlta zawieraly wylacznie wode ze
szczepionka. Wode pozostatg w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.

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

- Ptaki powinny by¢ zaszczepione jednokrotnie jedna dawka.

Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciagu nie
wigcej niz 2 godzin. Rozcienczong szczepionke taczy si¢ z zimnag i $wiezg woda w proporcji 1000
dawek szczepionki na 20-40 litrow wody dla 1000 kurczat. W razie watpliwosci zmierzy¢
pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.

- Rozpuszczong szczepionke natychmiast poda¢ ptakom.

- Nalezy upewnic¢ sig¢, ze podczas szczepienia ptaki nie majg dostepu do wody bez szczepionki.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji podawania, aby wszystkie ptaki otrzymatly wlasciwa dawke.
Podanie niewystarczajacej dawki moze powodowaé obnizenie skutecznosci.

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

Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD04

AviPro Thymovac jest przeznaczony do czynnego uodparniania kurczat hodowlanych i przysztych
niosek i przekazywania odpornosci biernej potomstwu ptakéw hodowlanych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajgcg inne
substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2  OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C—8 °C). Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem stonca. Nie zamrazac.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stofica oraz temperatura
powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka dostepna jest w nastepujacych wielkos$ciach opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 lub 10 fiolek ze szkta typu I z 500, 1000, 2500, 5000 lub 10000
dawek. Fiolki zamykane sa gumowymi korkami typu | i zabezpieczone odrywanym kapslem
aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi 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

1934/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.12.2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

