ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Avipol IBD liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy $rednio atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), szczep Winterfield
2512: nie mniej niz 10* EIDso* i nie wigcej niz 10° EIDso*

*EIDso: dawka zakazna dla 50% embriondéw

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Sodu glutaminian

Sacharoza

Woda oczyszczona

Gabczasty, brazowo-rézowy liofilizat.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie uzyskiwane w wyniku szczepienia przeciw zakaznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza ma na celu redukcj¢ objawow klinicznych (w zakresie czasu trwania i nasilenia), a w
szczegblnosci ograniczenia zmian patologicznych w torbie Fabrycjusza u kur, rowniez w obecnosci
odpornosci biernej pochodzenia matczynego.

Czas powstania odpornos$ci: 12 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 28 dni po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

W czasie rekonstytucji i podawania szczepionki nalezy unikac¢ jakiegokolwiek kontaktu z

detergentami, Srodkami dezynfekujacymi i/lub chlorowang woda.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

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

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (broilery):
Nieznane.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesno$ci nie zostato
okreslone.

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. 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.

Ilo$¢ wody potrzebna do poprawnego zaszczepienia wszystkich leczonych ptakow jest zalezna od
wieku ptakow, pory roku i temperatury otoczenia.

Przed podaniem szczepionki wstrzymaé pojenie ptakow na co najmniej 2 godziny.

Zawarto$¢ butelki rozpusci¢ w niewielkiej ilosci biezgcej wody wolnej od chloru.

Otrzymang zawiesing wprowadzi¢ do ilosci wody odpowiedniej do zaszczepienia stada. Kilkukrotnie
doktadnie przeptukac butelke.

Zawiesing szczepionki wymiesza¢ bezposrednio przed podaniem ptakom.

Nalezy upewnic sig¢, ze cala objetos¢ wody uzytej do sporzadzenia zawiesiny zostanie wypita przez
ptaki w czasie do dwoch godzin po rekonstytucji szczepionki.

Program szczepienia:
Jednorazowe szczepienie w wodzie do picia jest wystarczajace dla uzyskania dlugotrwatej ochrony,
obejmujacej caly cykl produkcyjny broileréw kurzych — docelowej kategorii produkcyjne;.




Zalecany wiek szczepienia zalezny jest od poziomu przeciwcial matczynych: w przypadku wysokich
mian przeciwcial matczynych broilery nalezy szczepi¢ w 13-15 dniu zycia.

Jezeli miana przeciwcial matczynych sg niskie, szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku miedzy 8 a
10 dniem zycia.

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

Podanie dawki 10-krotne wyzszej od zalecanej nie powodowato wystapienia zdarzen niepozadanych u
kur nie wykazujgcych odpornosci matczynej.

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: QI01ADO09

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza u osobnikow
wykazujacych odpornos¢ bierna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki o pojemnos$ci 6 ml wykonane ze szkta typu I zamkniete korkiem z elastomeru i kapslem
aluminiowym.

Pudelko tekturowe z jedng butelkg zawierajacg 1000 dawek

Pudelko tekturowe z dziesigcioma butelkami zawierajacymi 1000 dawek
Pudetko tekturowe z dziesigcioma butelkami zawierajagcymi 2500 dawek
Pudetko tekturowe z dziesigcioma butelkami zawierajagcymi 5000 dawek



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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 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

FATRO S.p.A.

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

Nr pozwolenia: 3406/25

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/05/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe 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

