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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Avishield IB GI-13, liofilizat za okulonazalnu suspenziju/primjenu u vodi zapi6e, za koko5i

2. KVALITATTYIV I KVAIITITATTVI\U SASTAV

Jedna doza sadrZava:

Djelatna tvar:
Zivi uirus zarumogbronhitisa kokoSi,
varijantni soj V.173ll l: 1gz'z - 1g+'o EIDso*

*EIDso (engl. 50% Embryo infective dose) : infektivna doza za 50% inokuliranih kokoSjih embrija

Pomo6ne tvari:
Potpuni popis pomo6nih warividi u odjeljku 6.1

3. FAR]VIACEUTSKI OBLIK

Liofilizat za okulonazalnu suspenziju/primjenu u vodi zapi6e.
Liofilizat krem do Zute bbje.

4. KLIMEKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Koko5.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija koko5i u svrhu smanjenja Stetnih udinaka na cilijarnu aktivnost nakon infekcije
virusom zanznogbronhitisa koko5i, serotip 7938 (linija GI-13), koji se mogu oditoviti respiratornim
klinidkim znakovima.

Podetak imunosti: l0 dana nakon cljeplj
Trajanje imunosti: 56 dana nakon cijeplj

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Majdinska protutijela mogu negativno utjecati na razvoj aktivno stedene imunosti. Pilici s majdinskim
protutijelima moglr se cijepiti. ali 6e se imunost u takvih pilica razviti 2l dan nakon cijepljenja.

1.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

enJa.

enja.
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Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Sve jedinke u jatu treba cijepiti u isto vrijeme.
Cjepni soj virusa izluduje se putem di5nog i probavnog sustava. Treba poduzeti odgovaraju6e mjere
kako bi se sprijedio kontakt cijepljenih s necijepljenim Zivotinjama. Takoder treba poduzeti mjeie za
sprjedavanje Sirenja cjepnog soja virusa na divlje Zivotinje. Nastambe treba odistiti i dezinficirati
nakon svakog proizvodnog ciklusa.

Cjepni soj virusa se moZe Siriti na primljive necijepljene koko5i tijekom najmanje 28 dana nakon
cijepljenja. Mogu6e je Sirenje cjepnog soja virusa i na primljive neciljne vrste.

Cjepivo Avishield IB GI-13 namijenjeno je za za5titu koko5i od respiratornih klinidkih znakova bolesti
uzrokovane iskljudivo varijantnim sojevima koji pripadaju serotipu 7938 (linija GI-13) virusa
zaruznog bronhitisa koko5i i ne smije se primjenjivati kao zamjenazacjepivaprotiv infekcije drugim
sojevima virusa zatuznogbronhitisa koko5i. Posebice treba paziti da se izbjegne uvodenje varijantnog
soja virusa na podrudja na kojima joi nije prisutan.

Zivotinjama
Potreban je oprez prilikom rekonstitucije i primjene cjepiva. Nakon primjene cjepiva treba oprati i
dezinficirati ruke i opremu. Osobe koje primjenjuju cjepivo rasprSivanjem, i druge prisutne osobe,
trebaju nositi za5titnu opremu koja ukljuduje maske sa za5titom za oEi.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Trahealni hropci su primije6eni vrlo 6esto izmedu l. i 13. dana nakon okulonaz,alne'primjene cjepiva.
Ukoliko se pojave, trahealni hropci nestanu spontano i ne zahtijevaju lijedenje.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja kojima je primijenjen vlvtP pokazuju nuspojave)
- deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VNIP)
- manje deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VN,IP)
- rijetke (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i

izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Dokazana je neSkodljivost primjene cjepiva tijekom nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu dostupni podatci o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sludaja do sludaja.

.1.9 Koliiine koje sc primjenjuju i put primjene

Prirnjena rasprSivanjem ili okulonazalna primjena: od l. dana 2ivota.
Plimjena u vodi za pice od 7. dana 2ivota.
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Svakoj Zivotinji treba primijenitijednu dozu cjepiva raspr5ivanjem, okulonazalnom primjenom ili u
vodi zzpi6e. Zacijepljenje treba koristiti kombinaciju bodica s cjepivom koja 6e omogu6iti broj doza

jednak brojujedinki koje treba cijepiti ili prvi ve6i broj doza.

l. Primjena raspr5ivanjem (sprej)
Preporuduje se rekonstituirati 1000 doza cjepiva u 150 do 300 mL destilirane vode. Broj doza

rekonstituiranog cjepiva treba odgovarati broju jedinki u jatu.
Volumen vode zarekonstituciju cjepiva treba biti dovoljan da se osigura ravnomjerno raspr5ivanje po

pticama te ovisi o dobi ptica koje se cijepe i proizvodnim uvjetima, ali ne bi trebao biti manji od 150 -

300 mL za 1000 doza.
Pripremljenu suspenziju cjepiva treba ravnomjemo raspr5iti po odgovarajudem broju jedinki s

udaljenosti od 30 do 40 cm pomo6u ureilaja za raspr5ivanje kojim je mogu6e posti6i sprej s krupnim

kapljicama (prosjednog promjera izmedu 150 i 170 mikrometara). Tijekom cijepljenja ptice po

mogu6nosti treba drZati na manjem prostoru peradnjaka uz prigu5eno svjetlo. Uretlaj za raspr5ivanje

mora biti beztalog4 korozije i tragova sredstava za dezinfekciju, i trebao bi biti namijenjen samo za

cijepljenje.
Tijekom i nakon cijepljenja ventilacija mora biti iskljudena kako bi se izbjeglo vrtloZenje zraka.

2. Primjena u vodi za pi6e
Cjepivo fieba rekonstituirati u hladnoj i distoj vodi bez tragova klora, drugih dezinficijensa ili
nedistoda, a broj doza mora odgovarati broju jedinki koje teba cijepiti.
Cj ep ivo treba rekonstituirati neposredno prij e primj ene.

Volumen vode zarekonstituciju ovisi o dobi i proizvodnoj kategoriji kokoSi te o proizvodnim i
vremenskim uvjetima. Aktivnost virusa moZe se produljiti dodavanjem pribliino 2 grana obranog

mlijeka u prahu ili 20 mL teku6eg obranog mlijeka na litru vode.

Volumen vode potreban za rekonstituciju cjepiva u sludaju cijepljenja mladih jedinki (do tri tjedna

Livota) moZe se odrediti na sljede6i nadin:
-brojjedinkiizraienutisu6amapomnoZisesdanomLivota(hpr. ltisu6apili6audobiTdana:lx7
:7 L).
VaZno je cjepivo rekonstituirati u volumenu vode koji 6e ptice popiti unutar 1,5 do 2,5 sata(uzimaju6i

u obzir razlidite vrste sustava za napajanje).
Da bi ptice oZednjele treba im uskratiti vodu za pi6e do 2 sataprije cijepljenja (ovisno o temperaturi u

objekhr/okoliSu).
Hrana uvijek mora biti dostupna tijekom cijepljenja jer u protivnom ptice ne6e piti.
Sustav zanapajanje treba biti dist, bez tragova klora, drugih dezinficijensa ili nedisto6a.

3. Okulonazalna primjena
Svakih 1000 doza cjepiva treba rekonstituirati u 100 mL destilirane vode.

Propisana doza rekonstituiranog cjepiva je 0,1 mL, tj. dvije kapi za svaku jedinkubez obzira na dob,

tjelesnu masu i proizvodnu kategoriju. Cjepivo se primjenjuje ukapavanjem jedne kapi (0,05 mL) u

oko ijedne kapi (0,05 mL) u nosni otvor. Prije pu5tanja ptice treba paziti da je prethodno udahnula kap

ukapanu u nosni otvor.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene deseterostruke doze cjepiva prirnijecerr je prolazni ka5alj Lr sltrdaju prirnjene

rasprSivanjem te nuspojave navedene u odjeljku 4.6.

{.1I Karencija(e)

\ula darta.
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5. rMUNoLoSxl svorsrvA

Farmakoterapijska grupa: Ziva virusna cjepiva za kokoSi, virus zaraznog bronhitisa koko5i.
ATCvet kod: QIOlAD07.

Cjepivo potide aktivnu imunost koko5i protiv virusa zaraznogbronhitisa kokoSi, serotip 7938 (cjepni
soj V-173ll I pripada serotipu Tg3Blliniji cI-13).

6. FAR]VIACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Povidon K-25
Bactopepton
Natrijev glutamat
Kalijev dihidrogenfosfat
Kalijev hidroksid
Dekstran 40000
Saharoza

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Ovo cjepivo se ne smije mijeSati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

63 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: l8 mjeseci.
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: 3 sata.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

iuvati i prevoziti na hladnom (2 'C - 8 'C).
Za5tititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo se pakira u bezbojne staklene bodice (staklo tipa I), zatvorene brombutil-gumenim depom i
zape(,alene al um inij skom kapicom.

Kartonska kutija koja sadrZava l0 bodica s 1000 doza cjepiva.
Kartonska kutija koja sadrLava l0 bodica s 2500 doza cjepiva.
Kartonska kutija koja sadrLava l0 bodica s 5000 doza cjepiva.

\e nrora-iLr sve rclicine pakoranja biti u prorretLr.

6.6 Poscbne mjere opreta prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizroda ili otpadnih materijala dobivcnih prim.ienom tih proizvotla
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Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadnimaterijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITf,IJ ODOBRENJAZA STAVTJANJf, U PROMET

IZO S.r.l. a socio unico,
Via San Zeno 991A,25124 Brescia, Italija
E-mail: info@vaxxinova.it

8. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAYLJANJE U PROMET

uPn422-05120-0U125.

9. DATTTM PRVOG ODOBRENJA / PRODUIJENJA ODOBRDNJA

09.03.2020.

IO. DATT'M REVIZIJE TEKSTA

09.03.2026.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE yILI PRTMJEII-E

Nije primjenjivo.
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