ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AviPro Salmonella Vac T liofilizat do podania w wodzie do picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka zawiera:;
Substancje czynne:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serowar Typhimurium, szczep Nal 2/Rif 9/Rtt, zywa, min.1
x 10® i max. 6 x 108 CFU*

*CFU= jednostki tworzace kolonie

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Zelatyna
Bufor HEPES
Pepton sojowy

Sacharoza

Liofilizat o barwie biatej do szarawobrazowawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (przyszie ptaki hodowlane i nioski, brojlery).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat od pierwszego dnia zycia W celu ograniczenia §miertelnosci, kolonizacji,
siewstwa oraz wydalania Salmonella Typhimurium z katem.

Czas powstania odpornosci: w ciggu 15 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci (nioski i ptaki hodowlane): 46 tygodni po ostatnim szczepieniu zgodnie z
rekomendowanym schematem szczepien.

Czas trwania odpornosci (brojlery): co najmniej 6 tygodni po jednorazowym podaniu szczepionki.
3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

W obecnosci przeciwcial matczynych, pojedyncza minimalna dawka szczepionki podana w
pierwszym dniu zycia chroni przed zakazeniem ogodlnoustrojowym szczepem terenowym Salmonella
Typhimurium, jednak brak jest informacji na temat siewstwa.

Nie testowano u drobiu ozdobnego i kur czystych ras.
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3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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.

Zaszczepione ptaki moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 14 dni po pojedynczym szczepieniu w
pierwszym dniu zycia.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne ptaki po kontakcie ze szczepionymi kurczetami.

Zaleznie od stosowanego systemu testowania szczepionka doustna moze skutkowac¢ staba odpowiedzia
immunologiczng u indywidulanych ptakéw w stadzie. Poniewaz serologiczny monitoring Salmonelli
jest testem obejmujacym wylacznie cale stado, wyniki dodatnie wymagaja potwierdzenia, np. droga
badan bakteriologicznych.

Szczep szczepionkowy odroznia si¢ od szczepow terenowych, wykonujac antybiogram. W
przeciwienstwie do szczepoéw terenowych, szczep szczepionkowy jest wrazliwy na erytromycyne
(zalecane stezenie 15 — 30 pug/ml) i oporny na kwas nalidyksowy (zalecane st¢zenie 20 pg/ml) oraz
rifampicyne (zalecane stezenie 200 pug/ml).

Szczep szczepionkowy od szczepow terenowych mozna takze odrdznié stosujac metody biologii
molekularnej, takie jak metoda tancuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym. W celu
uzyskania szczegotowych informacji prosimy o kontakt z podmiotem odpowiedzialnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Odtwarzanie szczepionki nalezy przeprowadzi¢ w rekawicach ochronnych. Fiolki otwiera¢ pod woda
w celu uniknigcia powstania aerozolu. Mieszanie szczepionki w wiadrze lub zbiorniku nalezy
przeprowadzi¢ w nieprzepuszczalnych rekawicach ochronnych ostaniajacych cate ramie. Po pracy ze
szczepionka nalezy odkazi¢ i umy¢ rgce. Nie jesé. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na wiele antybiotykow, w tym fluorochinolony
(ciprofloksacyna).

Poniewaz szczepionke przygotowano z zywych, atenuowanych mikroorganizmow, nalezy podjaé
odpowiednie $rodki, aby zapobiec zanieczyszczeniu osoby zajmujacej si¢ szczepieniem i innych
wspotpracownikow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas mycia i dezynfekcji rak po kontakcie z odchodami drobiu,
szczegOlnie w ciagu pierwszych 14 dni po szczepieniu ptakow. Personel zajmujacy si¢ opieka nad
zaszczepionymi ptakami powinien przestrzegac¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy, noszenie
rekawiczek, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz zachowac szczegdlng ostrozno$é podczas
obchodzenia si¢ z odpadami i Sciotka niedawno zaszczepionych ptakow.

Osobom z obnizong odpornoscia zaleca si¢ unikanie kontaktu ze szczepionka oraz szczepionymi
zwierzetami W okresie siewstwa szczepu szczepionkowego.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Nieznane.

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

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

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i1 na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

7Z uwagi na to, ze szczep zawarty w produkcie jest zywym szczepem bakterii, nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania chemioterapuetykow zwalczajacych Salmonelle.

Jednak, jezeli leczenie chemioterapeutykami jest nieuniknione, stado nalezy ponownie uodpornié.
Decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, ale niezmieszana z AviPro Salmonella Vac E.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesénie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwiazku z
tym 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.
Dawkowanie i stosowanie:

Podaje si¢ jedna dawke na kazdego osobnika.
Szczepionke stosowaé 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 pozniej niz na 3 tygodnie przed poczatkiem niesnosci.

Woda do picia:

Nalezy upewni¢ sig, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta itp. s starannie
umyte i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkoéw dezynfekcyjnych, detergentow, mydta itp.

Stosowac¢ wytacznie wode zimnag, czysta i $wiezg, w miar¢ mozliwosci niechlorowang i wolng od
jonéow metali.

Fiolke nalezy otworzy¢ pod woda i starannie rozpuscic jej zawarto$¢. Z uwagi na pewien stopien
lepkosci stezonej postaci szczepionki nalezy przeptuka¢ woda fiolke w celu catkowitego jej
oproéznienia.

Produkt rozpusci¢ w 1 litrze wody i dobrze wymiesza¢ przed potaczeniem z wiekszg iloscig wody w
wiadrze o pojemnosci 10 litréw 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 fiolek, by zaszczepié¢ ptaki w innym kurniku lub korzystajace z innego systemu poidet, gdyz
moze to prowadzi¢ do btgdow w mieszaniu sktadnikow.

Rozcienczong szczepionke taczy si¢ ze Swieza zimng woda w proporcji 1 litr wody na 1000 ptakéw na
kazdy dzien ich zycia, np. dla 1000 kurczat dziesigciodniowych potrzeba 10 litrow. 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 (< 1% ttuszczu) mleko w
proszku (2-4 g /litr wody) lub mleko chude w ilosci (20-40 ml/litr wody).

Domieszke zawsze dodaje si¢ do szczepionki na 10 minut przed szczepieniem. Wszystkie przewody
nalezy oproznic¢ ze zwyktej wody, by poidta zawieraty wylgcznie wodg ze szczepionka.

Przed podaniem szczepionki odczekaé, az ptaki wypija wode znajdujaca si¢ w poidtach, tak by jej
poziom byt minimalny. Wodg pozostata w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem szczepionki.
Wodg ze szczepionka podaje si¢ do 4 godzin. Nalezy zapewnic¢ spozycie wody przez wszystkie ptaki
w tym okresie. Ptaki wykazuja rozne zachowania w zakresie picia. Niekiedy konieczne jest
wstrzymanie na 2-3 godziny przed szczepieniem podawania wody do picia, by upewni¢ sig, ze
wszystkie ptaki otrzymaty jedng dawke 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 podac¢ ptakom.
- Nalezy upewniC sig¢, ze ptaki nie majg dostepu do wody bez szczepionki podczas szczepienia.
- Unika¢ ekspozycji rozpuszczonej szczepionki na $wiatto stoneczne.

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

Po podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang nie wystgpily zdarzenia
niepozadane.

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

Tkanki jadalne i jaja: 21 dni

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO1AEOL

Stymulacja odpornos$ci czynnej przeciw Salmonella Typhimurium, typ fagowy 204 u kur.

Szczep szczepionkowy to naturalna mutacja metaboliczna Salmonella Typhimurium typ fagowy 9,
ktory nie ma lub nie odtwarza pewnych szlakow metabolicznych, co skutkuje atenuacja.

Mutacja genetyczna prowadzi do upo$ledzenia gyrazy, wptywajgcej na replikacje DNA (odpornos$¢ na
kwas nalidyksowy) oraz polimerazy RNA majacej wptyw na transkrypcje DNA na RNA (odpornos¢
na rifampicyne).

Szczep szczepionkowy wykazuje takze atenuacjg¢ zwiekszajaca przepuszczalnos¢ bton komorkowych
dla czynnikow szkodliwych, jak srodki myjace i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep wykazuje niskie



przezycie w srodowisku i jest wrazliwy na fluorochinolony a takze — inaczej niz szczepy terenowe —
na erytromycyne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

5.2  OKres waznos$ci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typ I zamykane korkami z gumy typu I i aluminiowymi odrywanymi kapslami.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dawek

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

3385/25

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/01/2025
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

