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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro MD MARIS
Zawiesina 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna na dawke:
10 do 103" PFU* zywego, zwigzanego z komorkami wirusa choroby Mareka, szczep

CVI 988 BP
Podloze do namnazania: fibroblasty zarodkoéw kurzych SPF

*PFU = jednostki tworzace lysinke

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Kury

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzgt

Do czynnego uodporniania kur przeciw chorobie Mareka w celu zmniejszenia smiertelnosci 1
zmian spowodowanych chorobg.

Pojawienie si¢ odpornosci: 6 dni
Czas trwania odpornosci: 52 tygodnie

Przeciwwskazania

Brak

Specjalne ostrzezenia

Przeciwciala matczyne (ang. maternally derived antibodies, MDA) moga zaklocac rozwoj
odpowiedzi immunologicznej. W przypadku, gdy stado rodzicielskie niedawno przebyto
zakazenie wirusem terenowym lub poddane bylo szczepieniu , co doprowadzito do powstania
wysokiego poziomu MDA u kur, nalezy ponownie rozwazy¢ czas 1 /lub czgstos¢ szczepien.
Nie zaleca sie szczepienia drobiu ozdobnego 1 wystawowego.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepic tylko zdrowe kury.

Szczep szczepionkowy rozprzestrzenia sig¢. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dzialania
weterynaryjne oraz hodowlane w celu unikniecia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na podatne gatunki.
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Szczep szezepionkowy rozprzestrzenia sig. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dziatania
weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania sie szczepu
szczeplonkowego na podatne gatunki.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom
Nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu ochronnego, na ktére skiadaja si¢ okulary ochronne i

rekawice. Personel podajacy produkt leczniczy weterynaryjny musi umy¢ i zdezynfekowaé rece
po podaniu szczepionki.

Produkt przechowuje si¢ w ptynnym azocie. Osoba podajaca produkt powinna zna¢ ogdlne
srodKi ostroznosci dotyczace rozmrazania i otwierania ampulek, a zwlaszcza odnosnie
wymienionego powyzej sprzetu ochronnego. Plynny azot powoduje powazne odmrozenia po
zetknigciu ze skorg. Podczas otwierania ampulek nalezy trzymac je jak najdalej od siebie w celu
uniknigcia obrazen w przypadku wybuchu ampulki.

Po zetknigciu plynnego azotu ze skora nalezy niezwlocznie ogrzaé dotkniety obszar poprzez
zanurzenie go w wodzie o temperaturze 29 = 1°C lub korzystajac z ciepla ciala. Zazwyczaj
podczas ogrzewania wystepuje dotkliwy bol. W przypadku, gdy pelne funkcjonowanie i czucie
nie s szybko przywrocone, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nieznane

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1 u stad rodzicielskich.
Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mieszac tej szczepionki z substancjami innymi niz AviPro DILUJECT BLUE, dla ktérej
wykazano kompatybilnosc.

Dane dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢
podawana w tym samym dniu, ale nie zmieszana, z AviPro SALMONELLA VAC E lub AviPro

SALMONELLA VAC T lub AviPro SALMONELLA DUO lub AviPro ND HB1 lub AviPro IB
H120..

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z jakimkolwiek innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz tych
wymienionych powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu
innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt AviPro MD MARIS mozna podawac w postaci podskornego lub domigsniowego
wstrzyknigcia 0.2 ml (1 dawka), po uprzednim rozcienczeniu zawiesiny wirusa
rozpuszczalnikiem AviPro DILUJECT BLUE. Kury mozna uodparniac od 1. dnia zycia, ale
zalecane jest jak najwczesniejsze szczepienie po wylegu.

Przygotowanie:

Bezposrednio przed szczepieniem jedng amputke (2 000 dawek) zawiesiny wirusa nalezy
szybko rozmrozi¢ w kapieli wodnej o temperaturze 27°C. Bezposrednio po rozmrozeniu
amputke nalezy otworzy¢ i1 rozcienczy¢ zawiesing wirusa (2 000 dawek) w 400 ml
rozpuszczalnika. Rozpuszczalnik powinien mie¢ temperature pokojowa (20°C do 25°C). W celu
uzyskania jednorodnej zawiesiny zawiesing szczepionki nalezy dobrze wymiesza¢ unikajac



tworzenia si¢ piany, rowniez podczas podawania (np. mieszadlem magnetycznym). Po

rozcienczeniu i rozpuszczeniu szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast.
Podawanie:

Podawac¢ w jednym wstrzyknigciu podskornym w kark lub domigsniowo w noge kazdego ptaka
jak najszybciej po wylegu w celu unikniecia zakazenia terenowymi wirusami MD.

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

Wykazano, ze podanie dziesigciokrotnej dawki jest bezpieczne.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

= WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe szczepionki wirusowe dla drobiu,
kod ATCvet: QIO1ADO3

Szczep szczepionkowy AviPro MD MARIS stymuluje czynna odpowiedz immunologiczna
przeciw chorobie Mareka u zaszczepionych Kur.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Antygen: sladowe ilosci podloza, surowica od nowonarodzonych cielat 1 dimetylosulfotlenek.
Rozpuszczalnik: disodu fosforan bezwodny, glukoza jednowodna, potasu diwodorofosforan,

dipotasu wodorosfosforan, sodu chlorek, sacharoza, enzymatyczny hydrolizat kazeiny 1 blgkit
patentowy V E131.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé z jakimkolwiek innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem
rozpuszczalnika AviPro DILUJECT BLUE zalecanego do stosowania z tym produktem.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (antygen):
24 miesiace

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
(rozpuszczalnik): 36 miesiecy
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstrukeji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Szczepionka: Przechowywac i transportowac¢ w stanie zamrozonym w plynnym azocie w
temperaturze ponizej -150°C.

Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac

Nie wystawia¢ rekonstytuowanej szczepionki na bezposrednie dziatanie stonca lub wysokie;
temperatury.
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Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w amputkach EP ze szkia typu I. Ampulki sa zgrzewane i
zawileraja po 2000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik jest dostarczany w plastikowych butelkach zawierajacych 400 ml. Butelki sa
zamkniete zamknigeciem EP typu I 1 zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wilasciwe wiadze.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
[L.ohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven,

Niemcy

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR}>...

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR} lub <miesiac RRRR>

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

Nie dotyczy.



