AVISHIELD IBD INT

PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pouziti v pitné vod¢ pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka obsahuje

Léciva latka:

Atenuovany zivy virus infek¢ni burzitidy,

IM** kmen VMG 91 10*%az 1030 TCIDsp*

TCIDso = 50% infekcni davka pro tkanovou kulturu
**IM = stfedné virulentni (intermediate)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi / pouziti v pitné vode.
Lyofilizat krémové az naCervenalé barvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kufata kura domaciho.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci kufat kura domaciho (brojlerd, budoucich nosnic a chovnych jedincit)
s matefskymi protilatkami, s cilem zabranit mortalité a klinickému onemocnéni zpisobenému
viry aviarni infekéni burzitidy.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci

Doba trvani imunity: 4 tydny po vakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Viz bod. 4.9.
Vakcinovat pouze zdrava zvirata

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcina¢ni kmen se mlze rozsifit na vnimava, nevakcinovana kutata po dobu nejméné 10 dnd po
vakcinaci. Virus vakciny prokazal potencial zvySovat virulenci pfi pfenosu mezi jednotlivymi
ptaky a miize zptsobit imunosupresi, ale nevyvola klinické ptiznaky onemocnéni. Je velmi
dalezité prijmout opatieni, ktera zajisti, ze se kmen z vakciny nerozsifi na nevakcinované ptaky.



Je mozné, ze viry z vakciny se mohou rozsifit na jiné nez cilové vnimavé druhy.

Je tteba dbat na to, aby se virus vakciny nerozsifil na nevakcinované ptaky. Proto je zapotiebi
vakcinovat souCasné vSechny ptaky v hejnu, aby se snizilo riziko pfenosu mezi jednotlivymi
ptaky. Vakcinovani ptaci by neméli pfijit do styku s nevakcinovanymi. Je tieba piijmout takova
hygienicka opatfeni, aby nedoslo k rozsifeni na jind hejna. Doporucuje se vakcinovat vSechna
kurata v objektu. Pfed opétovnym naskladnénim je nutné chovné prostory dezinfikovat.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.
4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

V laboratornich studiich po podani 10ti nasobné davky, za 7 dnti po podani vakciny, byla velmi casto
pozorovana slaba az stfedni deplece lymfocyt ve Fabricioveé burze (skére burzalnich 1ézi 2,4).
Tato deplece klesa a je nasledovana repopulaci lymfocytd a uplnou regeneraci burzy do 28. dne
po vakcinaci (skore burzalnich 1ézi 0,2).

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- 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 zvirat)

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

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte u nosnic nebo béhem 4 tydni pied nastupem snasky.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych
pripada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Jedna davka vakciny v pitné vodé nebo okulonazalni cestou musi byt podana kazdému kufeti od 8 dnti
veéku v zavislosti na urovni MDA v hejnu.

Optimalni datum vakcinace je ovlivnéno fadou faktorti, jako jsou stav matetskych protilatek, typ
ptaka, infekcni tlak, ustajeni a podminky chovu.

Matetské protilatky (MDA) mohou interferovat s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami IBD, proto
optimalni vék pro vakcinaci zavisi jak na trovni zbytkovych MDA proti viru aviarni IBD v
hejnu, tak na schopnosti kmene vakciny viru aviarni IBD vyvolat poZadovanou roven imunity
za pritomnosti MDA. Pro ptedpoveéd véku, kdy titr MDA dostatecné poklesl, aby umoznil
efektivni vakcinaci (,,prilomovy titr”), se doporucuje testovani vzorkt séra nejméné 18 kurat
pomoci sérologie a pouzitim ,,Deventerova vzorce*. M€l by se pouzit prilomovy titr 125.

Deventerav vzorec je nasledujici:
Vakcinacéni veék = { (log2 titru u % ptaki - log2 pralomu) x t _} + vek pfi odbéru vzorku + korekce 0-4

Ve kterém:



% ptaku = titr ELISA ptaka predstavujici urcity procentualni podil hejna
Prilom = prilomovy titr (ELISA) vakciny, ktery bude pouzit

t _=polocas (ELISA) protilatek typu kuftat, z nichz se odebira vzorek

Vek pii vzorkovani = vek ptaki pii vzorkovani

Korekce 0-4 = dny navic, kdy se odbér vzorkt provadél ve véku 0 az 4 dny.

Vysokéa homogenita hladin MDA v hejnu je dilezita pro definici spravného nacasovani vakcinace a
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zarucuje lepsi aktivni imunitni odpovéd’ na vakcinu. V piipadé nehomogenniho hejna, kde se
hladiny protilatek velmi 1isi u jednotlivych ptakd (tj. CV vétsi nez 30 %), nebo kdyz populace
pochazi z riznych zdrojl, se doporucuje vakcinaci opakovat. V takovych piipadech je nutné
soucasn¢ stanovit nacasovani prvni a druhé vakcinace pomoci dvou riznych procentualnich
hodnot vsSech vzorkil séra odebranych v den odbéru vzorkl (odpovida procentualnim hodnotam
hejna, které mize byt efektivné vakcinovano) pomoci Deventerova vzorce.

Podani v pitné vodeé

Vakcinu rekonstituujte v malém mnozstvi chladné a cCisté vody bez stop chloru, jinych
dezinfekénich ¢inidel nebo necistot, v poctu davek odpovidajicich pocétu ptakt, kteti se maji
vakcinovat. Pokud je pocet ptdkli v rozmezi standardniho davkovani, je zapotfebi pouZzit
nasledné vyssi davkovani.

Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprostiedné pred pouzitim.

Odméite spravny objem vody podle poctu ptakd, ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro
natfedéni zavisi na véku ptakd, plemeni, zootechnické praxi a klimatickych podminkach.
Rekonstituovanou vakeinu je nutné roziedit v takovém mnozstvi vody, které bude spotiebovano
beéhem 1,5 az 2,0 hodin (s pfihlédnuti k riznym typim napajecich systému pro dribez).

Pro stanoveni mnozstvi vody, v némz se vakcina bude fedit, zméite objem spotiebované vody
za obdobi dvou hodin v den pied vakcinaci.

Pro orientaci, v pripadé mladsich kufat (do 3. tydne Zivota) pouzijte vakcinu rekonstituovanou
ve studené pitné vodeé v davce 1000 davek vakciny na 1 litr vody a den stafi pro 1000 kufiat,
napt. 8 litri by bylo zapotiebi pro 1000 kutat starych 8 dni

Pfed imunizaci (chovani ptaka pii piti se méni v zavislosti na teploté¢ vzduchu, typu ptakd,
plemeni, zootechnické praxi a klimatickych podminkach) zastavte piivod pitné vody az na 2
hodiny, aby ptaci méli zizen.

Je nutné, aby byl napdjeci systém cCisty, bez stop chloru, jinych dezinfekénich cinidel nebo
necistot.

Bude-li to nutné, vypnéte osvétleni, kdyz bude voda uzaviena. Jakmile bude vakcina
v napajecim systému, zvyste intenzitu osvétleni. ZvySena intenzita osvétleni bude ptaky
stimulovat k tomu, aby hledali potravu a vodu.

Pii vakcinaci vzdy zajistéte dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit krmivo,
které by pfijimali.

Okulonazalni pouziti

Rekonstituujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

Davka rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost a typ
dribeze. Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu kapku do nosniho otvoru.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10ti nasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ucinky popsané v
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bode¢ 4.6.

Ochranna lhita

Bez ochrannych Ihiit.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:
Zivy virus aviarni infekéni burzitidy (onemocnéni Gumboro) vakciny pro domaci ptactvo

ATCvet kod: QI01AD09
Ke stimulaci aktivni imunity proti viru infekéni burzitidy u kufrat kura domaciho.

»Vakcina¢ni kmen je stfedn€ virulentnim kmenem s primérnym skore burzalnich 1ézi 0,2, 28 dnt po
podani 10ti nasobné davky.*

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Povidon K 25
Baktopepton

Glutamat sodny
Dihydrogenfosfat draselny
Hydroxid draselny

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle pokyni: 3 hodiny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C— 8 °C).
Chrante pied svétlem.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do 4ml nebo 10ml bezbarvych sklenénych injek¢nich lahvicek (typ I), které jsou
uzavieny zatkou z bromobutylového kaucuku a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirovéa krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2500 dadvkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpady, které pochazi z téchto veterinarnich
1é¢ivych ptipravkd, musi byt likvidovany podle mistnich pravnich predpisi.
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