PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vod¢ pro kura doméaciho
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Kazda davka obsahuje
Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, zivy oslabeny
Intermediate plus kmen G6 109 - 1032 EIDsy*

*EIDso = 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Povidon K-25

Glutaman sodny

Baktopepton

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydroxid draselny

Lyofilizat krémové az ¢ervenohnédé barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi, budouci nosnice a chovné nosnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci kutat (brojlefi, budouci nosnice a chovné nosnice s matetskymi protilatkami
(pralomovy titr: <500 jednotek IDEXX ELISA) ke snizeni klinického onemocnéni a burzalnich 1ézi
vyvolanych infekci zplisobenou viry ptaci infekéni burzitidy (IBD).

Kufrata Ize vakcinovat od 10 dnu véku.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 5 tydnt po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.



3.4  Zvlastni upozornéni

Viz bod Cesty podani a ddvkovani.
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinacni kmen se miize minimaln€ po dobu 5 dnil po vakcinaci Sifit na vnimava nevakcinovana
kurata. Sifeni nevyvolava klinické pfiznaky.

Je mozné rozsiteni vakcinacniho viru na necilové vnimavé druhy.

Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo rozSifeni vakcina¢niho viru na nevakcinované ptaky. Proto je
zapotiebi vakcinovat vSechny ptaky v hejnu soucasné, aby se snizilo riziko pfenosu mezi jednotlivymi
ptaky. Vakcinovani ptaci by neméli pfijit do styku s nevakcinovanymi. Je nutné pfijmout takova
hygienicka opatteni, aby nedoslo k rozsifeni na jind hejna. Doporucuje se vakcinovat vSechna kutata v

objektu. Pfed opétovnym naskladnénim je nutné chovné prostory dezinfikovat.

Vzhledem k tomu, ze tato vakcina obsahuje ,,Intermediate plus* kmen IBDV, pouzivejte tuto vakcinu
pouze poté, co bylo stanoveno, ze existuje epidemiologicka potieba.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po vakcinaci si omyjte a vydezinfikujte ruce a vybaveni.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice a chovné nosnice):

Velmi Casté Deplece lymfocytti ve Fabriciove burze 2

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

2V laboratornich studiich, po podani 10nasobné davky, byla za 7 dnti po podani vakciny velmi ¢asto
pozorovana vyznamnd deplece lymfocytli ve Fabriciové burze (ve 26-50 % folikultl). Repopulace
lymfocytl je pozorovana za 21 dnil od vakcinace a dale. Za 28 dnli po vakcinaci stale pfetrvava urcita
deplece lymfocytti (1-25 % folikulti). Uplna repopulace burzy lymfocyty prob&hla do 35 dnii od
vakcinace.

Deplece lymfocytl souvisejici s vakcinou nebyla spojena s imunosupresi.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci ,nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydn pred nastupem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym

veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Jedna davka vakciny by méla byt podana kazdému kufeti v pitné vod¢ od 10 dnti véku v zavislosti na
urovni MDA.

Optimalni datum vakcinace je ovlivnéno fadou faktord, jako je stav matefskych protilatek, kategorie
ptakd, infekéni tlak, podminky ustajeni a zootechnicka praxe.

Mateiské protilatky (MDA) mohou interferovat s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami IBD, proto
optimalni v&k pro vakcinaci zavisi jak na tirovni zbytkovych MDA proti IBD v hejnu, tak na schopnosti
kmene vakciny viru ptaci IBD vyvolat pozadovanou troven imunity za pfitomnosti MDA. K predikci
veku, kdy titr MDA dostatecné poklesl, aby umoznil efektivni vakcinaci (prilomovy titr), se doporucuje
testovani vzorkl séra nejméné 18 kurat pomoci sérologie a pouziti Deventerova vzorce. KdyZ se
ocekavaji vysokeé titry, pozdéjsi odbér vzorku (tj. 7. den) poskytne spolehlivéjsi odhad doby vakcinace
nez odbér vzorkl v nulty den. M€l by se pouzit prilomovy titr 500 (IDEXX standard ELISA). Pokud se
budou pouzivat jiné soupravy ELISA, ziskané hodnoty titrii by mély byt upraveny tak, aby odpovidaly
soupraveé IDEXX standard ELISA.

Deventertv vzorec je nasledujici:
Vakcinacéni vék= { (log?2 titru u % ptaka - log2 prulomu) x t _ } + vek pfi odbéru vzorku + korekce 0-4

ve kterém

% ptakt = procento hejna, které I1ze efektivné vakcinovat (ma titry MDA pod pritlomovym titrem)
Log2 titru u % ptéki = titr ELISA, ktery se pouzije, je nejvyssi titrem ELISA v uritém procentualnim
podilu vSech sér odebranych v den odbéru vzorkd, kdy jsou nasledné titry protilatek v nich sefazeny
které 1ze efektivné vakcinovat (ma titry MDA pod prilomovym titrem)

Prulom = prilomovy titr (ELISA) vakciny, ktery bude pouzit

t _=polocas (ELISA) protilatek u kategorie kufat, u nichz se odebira vzorek; Veék pii vzorkovani =
vek ptakt pti vzorkovani

Korekce 0-4 = dny navic, kdyz se odbér vzorkt provadél ve veku 0 az 4 dny.

Ptiklady a dal$i informace ohledné pouziti Deventerova vzorce naleznete v publikaci:

de Wit 2001: Gumboro disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula
(Odhad optimalni doby vakcinace podle Deventerova vzorce)

Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci.

Podani v pitné vodé

e Rckonstituujte vakcinu v malém mnozstvi chladné a Cisté vody bez stop chloru, jinych
dezinfekénich ¢inidel nebo necistot v poctu davek odpovidajicich poctu ptakd, ktefi maji byt
vakcinovani. Pokud je pocet ptakil v intervalu mezi standardnimi davkami, je zapotiebi pouzit
nasledujici vyssi davku.

e Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprostfedné pred pouzitim.

e (Odmeéite spravny objem vody podle poc¢tu ptakt, ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro
rekonstituci zavisi na véku ptakd, plemeni, podminkach ustdjeni a klimatickych podminkach.

e Rekonstituovanou vakcinu je nutné nafedit v mnozstvi vody, které bude spotfebovano béhem 1,5
az 2,0 hodin (s pfihlédnutim k riznym typim napéjecich systému pro dribez).

e Pro stanoveni mnozstvi vody, v némz se vakcina bude fedit, zmétte objem vody spotiebovany
béhem dvou hodin jeden den pted vakcinaci.

e Pro orientaci, v pfipad¢ mladsich kufat (do 3. tydne Zivota) pouzijte vakcinu rekonstituovanou v
cerstvé studené vode v davce 1000 davek vakciny na 1 litr vody a den véku pro 1000 kutat, napf.
10 litrG by bylo zapottebi pro 1000 kuftat starych 10 dni.



e Aby méli ptaci zizen, 2 hodiny pfed imunizaci zastavte pfivod pitné vody (chovani ptaku pfi piti
je zavislé na teplot¢ vzduchu, typu ptaki, plemeni, zootechnické praxi, povétrnostnich
podminkach).

e Je nutné, aby byl napijeci systém Ccisty, bez stop chléru, jinych dezinfekénich cinidel nebo
necistot.

e V pripad¢ potieby, po dobu zastaveni piivodu vody vypnéte osvétleni. Jakmile bude vakcina
v napajecim systému, intenzitu osvétleni zvysSte. Zvysena intenzita osvétleni bude stimulovat
ptaky k tomu, aby hledali potravu a vodu.

e Pfi vakcinaci vzdy zajistéte dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit zadné
krmivo, které by ptijimali.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u¢inky nez G¢inky popsané v
bodé Nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO09.

Ke stimulaci aktivni imunity proti viru infekéni burzitidy u kura domaciho.

Vakcinacni kmen je ,,Intermediate plus* kmen s primérnym skoére burzalni 1éze 0,4 ve 28 dnech po
podani 10nasobné davky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chraite pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Vakcina je plnéna do 4ml (1000 davek) nebo 10ml (2500 nebo 5000 davek) bezbarvych sklenénych
injek¢nich lahvicek (typ I), které jsou uzavieny zatkou z brombutylového kaucuku a hlinikovou pertli.
Papirovéa sklddacka s 10 injek¢nimi lahvickami po 1 000 davkach vakceiny.

Papirova skladacka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2 500 davkach vakciny.

Papirova skladacka s 10 injek¢énimi lahvickami po 5 000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Genera Inc.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/046/20-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/5/2020

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
03/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

