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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLEN[I K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a drzitel povoleni k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze:
GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

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

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka obsahuje:
Atenuovany virus infekéni burzitidy  104° az 10°° TCIDs-
IM** kmen VMG 91

*TCIDso = 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu
**IM = stfedné virulentni (intermediate)

Lyofilizat krémové az nacervenalé barvy.
4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kufat kura doméaciho (brojlerd, budoucich nosnic a chovnych jedinct) s
matetskymi protilatkami, s cilem zabranit mortalit¢ a klinickému onemocnéni zplsobenému viry
aviarni infekéni burzitidy.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci
Doba trvani imunity: 4 tydny po vakcinaci

5.  KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratornich studiich po podani 10ti nasobné davky, za 7 dnli po podani vakciny, byla velmi ¢asto
pozorovana slaba az stfedni deplece lymfocytl ve Fabricioveé burze (skore burzalnich 1ézi 2,4). Tato
deplece klesd a je nasledovana repopulaci lymfocytli a tplnou regeneraci burzy do 28. dne po
vakcinaci (skore burzalnich 1ézi 0,2).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- 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 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate jakykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kurata kura domaciho.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna davka vakciny v pitné vodé nebo okulonazalni cestou musi byt podéna kazdému kufeti od 8 dnil
veku v zavislosti na urovni MDA hejna.

Optimalni datum vakcinace je ovlivnéno fadou faktort, jako jsou stav matefskych protilatek, typ
ptéka, infek¢ni tlak, ustajeni a podminky chovu.

Mateiské protilatky (MDA) mohou interferovat s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami IBD, proto
optimalni vék pro vakcinaci zavisi jak na tirovni zbytkovych MDA proti viru aviarni IBD v hejnu, tak
na schopnosti kmene vakciny viru aviarni IBD vyvolat pozadovanou uroven imunity za pfitomnosti
MDA. Pro ptedpovéd veéku, kdy titr MDA dostate¢né¢ poklesl, aby umoznil efektivni vakcinaci
(pralomovy titr), se doporucuje testovani vzorkl séra nejméné 18 kufat pomoci sérologie a pouzitim
Deventerova vzorce. M¢l by se pouzit pritlomovy titr 125.

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

Ve kterém:

% ptaka = titr ELISA ptéka ptedstavujici urCity procentudlni podil hejna
Pralom = pralomovy titr (ELISA) vakciny, ktery bude pouzit

t _=polocas (ELISA) protilatek typu kufat, z nichZ se odebird vzorek

Vek pii vzorkovani = vek ptaki pii vzorkovani

Korekce 0-4 = dny navic, kdy se odbér vzorkt provadel ve veéku 0 az 4 dny.

Vysoka homogenita hladin MDA v hejnu je dilezitd pro definici sprdvného nacasovani vakcinace a
zarucuje lepsi aktivni imunitni odpoveéd’ na vakcinu. V ptipadé nehomogenniho hejna, kde se hladiny
protilatek velmi lisi u jednotlivych ptakt (tj. CV vétsi nez 30 %), nebo kdyz plemeno pochazi z
ruznych zdrojt, se doporucuje vakcinaci opakovat. V takovych piipadech je nutné soucasné stanovit
nacasovani prvni a druhé vakcinace pomoci dvou riznych procentudlnich hodnot vSech vzorkd séra
odebranych v den odbéru vzorkd (odpovida procentualnim hodnotam hejna, které mize byt efektivné
vakcinovano) pomoci Deventerova vzorce.

1. Podani v pitné vodé

e Vakcinu rekonstituujte malém mnozstvi chladné a Cist¢ vody bez stop chloru, jinych
dezinfek¢nich ¢inidel nebo nedistot, v poctu davek odpovidajicich poctu ptaka, ktefi se
maji vakcinovat. Pokud je pocet ptakti v rozmezi standardniho davkovani, je zapotiebi
pouzit nasledné vyssi davkovani.

e Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprosttfedné pred pouzitim.

e Odméite spravny objem vody podle poctu ptaki, ktefi se maji vakcinovat. Objem vody
pro nafedéni zavisi na ve€ku ptaki,, plemeni, zootechnické praxi a klimatickych
podminkach.

e Rekonstituovanou vakcinu je nutné roztedit v takovém mnozstvi vody, které bude
spotfebovano béhem 1,5 az 2,0 hodin (s pfihlédnuti k riznym typtim napéjecich systémut
pro driibez).

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



Pro orientaci, v pfipadé mladsich kufat (do 3. tydne zivota) pouzijte vakcinu
rekonstituovanou ve studené pitné vodé v davce 1000 davek vakciny na 1 litr vody a den
staii pro 1000 kutat, napt. 8 litri by bylo zapotiebi pro 1000 kufat starych 8 dnti

Pted imunizaci (chovani ptakt pfi piti se méni v zavislosti na teploté vzduchu, typu ptakd,
plemeni, zootechnické praxi a klimatickych podminkéch) zastavte piivod pitné vody az na
2 hodiny, aby ptaci meli zizen.

Je nutné, aby byl napajeci systém Cisty, bez stop chloru, jinych dezinfekenich cinidel nebo
necistot.

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

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

2. Okulonazalni pouziti

Rekonstituujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

Déavka 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.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Viz bod 8. Davkovani pro kazdy druh , cesta(y) a zpiisob podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosahu déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C— 8 °C).

Chraiite pied svétlem.

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a

krabicce.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle pokynii: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozoméni pro kazdy cilovy druh:

Viz bod 8.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Vakcina¢ni kmen se mize roz§ifit na vnimava, nevakcinovana kufata po dobu nejméné 10 dnl po
vakcinaci. Virus vakciny prokazal potencial zvySovat virulenci pfi pfenosu mezi jednotlivymi ptaky a
muze zpusobit imunosupresi, ale nevyvola klinické ptiznaky onemocnéni. Je velmi dilezité ptijmout
opatteni, ktera zajisti, ze se kmen z vakciny nerozsiti 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 ptadky. Proto je zapotiebi
vakcinovat soucasn¢ vSechny ptaky v hejnu, aby se sniZilo riziko pfenosu mezi jednotlivymi ptaky.
Vakcinovani ptaci by neméli piijit do styku s nevakcinovanymi. Je tfeba pfijmout takova hygienicka
opatfeni, aby nedoslo k rozsifeni na jind hejna. Doporucuje se vakcinovat vSechna kufata v objektu.
Pred opétovnym naskladnénim je nutné chovné prostory dezinfikovat.



Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Snaska:
Nepouzivejte u nosnic nebo béhem 4 tydnii pfed néstupem snasky.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podéni 10ti nasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ti€inky nez ucinky popsané v
bod¢ 6.

Inkompatibility:
Nemichejte s dal§imi veterinarnimi 1é€ivymi piipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpady, ktery pochazi z téchto veterinarnich
1é¢ivych pripravkli, musi byt likvidovany podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru infekéni burzitidy u kuftat.
Pouze pro zvitata — veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvi¢kami po 2500 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



