PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / pro podani v pitné vodé pro kura doméaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, zivy, variantni kmen V-173/11: 10>7 - 10*¢ EIDs,*
*EIDs = 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / pro podani v pitné vode¢.
Lyofilizat krémové az zluté barvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci kufat kura doméciho pro snizeni Skodlivého t¢inku na aktivitu fasinek z divodu
infekce virem ptaci infekéni bronchitidy, sérotyp 793B (linie GI-13), ktera se mtze
manifestovat respiracnimi klinickymi ptiznaky.

Nastup imunity: 10 dnti po vakcinaci.
Doba trvani imunity: 56 dnti po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Matetské protilatky (MDA) mohou interferovat s vyvojem aktivni imunity. Kufata lze vakcinovat v
ptitomnosti MDA imunita u kutat s MDA nastoupi za 21 dnti po vakcinaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vsechny ptaky v hejnu je nutné vakcinovat soucasne.

Kmen vakciny je vyluCovan z respira¢niho a intestinalniho traktu. Je nutné ptijmout vhodna opatieni,
aby se predeslo kontaktu mezi vakcinovanymi a nevakcinovanymi zvitaty. Je nutné pfijmout
opatieni, aby nedoslo k rozsifeni na volné€ zijici zvifata. Chovné prostory je nutné vycistit a
dezinfikovat po kazdém produk¢énim cyklu.




Vakcina¢ni kmen se mlize §ifit na vnimava, nevakcinovana kutata po dobu minimalné 28 dnti po
vakcinaci. Je mozné, Ze se vakcinacni virus rozsifi na necilové vnimavé druhy.

Ptipravek Avishield IB GI-13 je urcen na ochranu kuftat proti respiracnim ptiznakiim onemocnéni
zpisobeného pouze variantnim kmenem IBV sérotypu 793B (linie GI-13) a nemél by byt pouzit
jako nadhrada za jiné IBV vakciny. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k zavleceni variantniho
kmene na misto, kde neni pfitomen.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Pti rekonstituci a podavani vakciny je nutné postupovat opatrné. Po podani vakciny si omyjte a
dezinfikujte ruce a vybaveni. Pti rozprasovani vakciny je nutné, aby obsluha a personal pouzival
osobni ochranné pomticky v podobé masky pro ochranu oci.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Trachealni Selesty se vyskytuji velmi casto mezi 1 az 13 dnem po okulonazalni vakcinaci. Pokud se
objevi, spontanné odezni a nevyzaduji 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Bezpecnost vakciny byla prokazana pti aplikaci béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych
piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani hrubym sprejem nebo okulonazalné: od prvniho dne véku.
Podani v pitné vodé: od 7 dnti veku.

Podejte jednu davku na zvite bud’ hrubym sprejem, okulonazalné nebo v pitné vod¢. Pokud je pocet
kurat mezi standardnimi davkami, méla by se pouzit nejblizsi vyssi davka.

1. Hruby sprej

Doporucuje se resuspendovat 1000 davek vakciny ve 150-300 ml destilované vody. Pocet davek,
ktery ma byt pouzit, odpovida poctu ptakt v hejnu.

Objem vody pro rekonstituci by m¢l dostacovat k zajisténi rovnomérné distribuce pii posttiku ptakl a
meni se s vékem vakcinovanych ptakil a oSetfovatelskym systémem, doporucuje se ovsem
nejméné 150-300 ml vody na 1000 davek.

Rekonstituovanou suspenzi vakciny je nutno rovnomerng nasprejovat na odpovidajici pocet kurat ze
vzdalenosti 30—40 cm pomoci hrubého spreje (cilova primérna velikost kapky je 150-170
mikrometrl), nejlépe, kdyz kutata spolecné sedi pti tlumeném osvétleni. Je zapotiebi, aby
rozprasovaci pfistroj neobsahoval usazeniny, korozi a stopy dezinfek¢nich piipravkd, idealné by



se m¢l pouzivat pouze k vakcina¢nim u¢elim. Béhem vakcinace a po ni je nutné vypnout
ventilaci, aby nedochdzelo k vifeni vzduchu.

2. Podani v pitné vodé

Resuspendujte vakeinu v chladné a €isté vode bez stop chloru, jinych dezinfekénich ¢inidel nebo
necistot v poctu davek odpovidajicich poctu ptaki, kteti se maji vakcinovat.

Vakcinu je nutné resuspendovat bezprostiedné pred pouzitim.

Objem vody pro rekonstituci zavisi na véku ptaki, plemenu, zootechnické praxi a klimatickych
podminkach. Virus si déle uchova svoji aktivitu pridanim priblizné€ 2 grami suSeného
odstifedéného mléka nebo 20 ml kapalného odstifedéného mléka na litr vody.

Pro stanoveni mnoZstvi vody, ve které se bude vakcina resuspendovat pro vakcinaci kuiat
mladsi vékové kategorie (do tiretiho tydne Zivota) plati nasledujici doporuceni:

- vynasobte pocet ptaki v tisicich dnem Zivota (napf. 1 tisic kufat v 7. dnu Zivota=1x 7 =
7).

Je duleZité resuspendovat vakcinu v mnozZstvi vody, které bude vypito béhem 1,5-2,5 hodiny (s
prihlédnutim k riznym typim pitnych systémi pro driibez).

Pied vakcinaci (v zavislosti na teploté vzduchu) zastavte privod pitné vody aZ na 2 hodiny, aby
ptaci méli Zizen.

Pii vakcinaci vZdy zajistéte dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit Zadné
krmivo. Je nutné, aby byl pitny systém ¢isty, bez stop chloru, jinych dezinfekénich ¢inidel nebo
necistot.

3. Okulonazdlni podani
Resuspendujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

Davka rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stari, hmotnost a typ
driibeze. Jednu kapku (0,05 ml) vkapnéte do oka a jednu kapku (0,05 ml) do nosni dirky.
Piedtim, nez ptaka pustite, se presvédéte, Ze kapku v nosni dirce vdechl.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10ndsobné davky byl pozorovan piechodny kasel po aplikaci spreje a nezddouci ucinky
popsané v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Zivé virové vakciny pro domaci dribez, virus pta¢i infekéni bronchitidy
ATCvet kod: QI01ADO07

Ke stimulaci aktivni imunity kufat kura domaciho proti sérotypu 793B variantniho kmene viru ptaci
infek¢ni bronchitidy (kmen vakciny V-173/11 patii do sérotypu 793B / linie GI-13).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Povidon K 25

Baktopepton

Glutamat sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Dextran 40 000

Sacharo6za

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do bezbarvych sklenénych injekénich lahvicek (typ I), které jsou uzavieny zatkou
z bromobutylového kaucuku a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 10 lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 lahvickami po 2500 davkach vakciny.
Papirova krabic¢ka s 10 lahvickami po 5000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, které pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

170 S.r.1. a socio unico
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