A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Avishield IBD Plus liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany, zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza,

szczep posredni plus G6 10%° — 102 EIDsp*

*E|Dso = dawka zakazna dla 50% embrionéw

Liofilizat o zabarwieniu kremowym do czerwono-brazowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery i przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych).

4, Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania kur (brojlery i przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych) posiadajacych
przeciwciata matczyne (miano przetamania: <500 jednostek ELISA IDEXX) w celu ograniczenia
wystepowania objawow klinicznych i zmian w obrgbie torby Fabrycjusza wywotanych zakazeniem
wirusem zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD — ang. Infectious Bursal Disease).

Kurczeta mozna szczepic¢ od 10. dnia zycia.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornoéci: 5 tygodni po szczepieniu.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoOw zwierzat:




Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne, niezaszczepione kury przez przynajmniej 5 dni
po szczepieniu. Przenoszenie si¢ szczepu szczepionkowego nie wywotuje objawow klinicznych
choroby.

Istnieje mozliwos$¢ przeniesienia wirusOw ze szczepionki na niedocelowe, podatne gatunki.

Nalezy dopilnowa¢, by wirus szczepionkowy nie rozprzestrzenil si¢ na niezaszczepione ptaki. W
zwigzku z tym wszystkie ptaki w stadzie powinny zosta¢ zaszczepione rownoczesnie, aby ograniczy¢
ryzyko przenoszenia si¢ szczepu szczepionkowego pomigdzy ptakami. Zaszczepionych ptakéw nie
nalezy miesza¢ z niezaszczepionymi. Nalezy zastosowac §rodki higieny w celu zapobiegania
rozprzestrzenieniu si¢ wirusa szczepionkowego na inne stada. Zaleca si¢ zaszczepienie wszystkich kur
w danej hodowli. Przed wymiang populacji konieczna jest dezynfekcja pomieszczen.

Ze wzgledu na to, Ze szczepionka zawiera szczep posredni plus wirusa IBD, ta szczepionka powinna
by¢ stosowana jedynie po stwierdzeniu zasadnosci w kontekscie Sytuacji epidemiologicznej.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po podaniu szczepionki umy¢ i zdezynfekowac dtonie i sprzet.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$snosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu 10-krotnoséci dawki maksymalnej nie zaobserwowano wystapienia dziatan niepozadanych
innych, niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery, przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych):

Bardzo czgsto Zmniejszenie liczby limfocytow w torbie Fabrycjusza 2

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

2 W badaniach laboratoryjnych po podaniu 10-krotno$ci dawki maksymalnej obserwowano istotne
zmniejszenie liczby limfocytow w torbie Fabrycjusza (w 26—-50% grudek chtonnych) 7 dni po podaniu
szczepionki. Odnowienie populacji limfocytow obserwowano od 21 dni po zaszczepieniu. Po 28
dniach po zaszczepieniu wcigz obserwowan0 pewine zmniejszenie poziomu limfocytow (1-25%
grudek chtonnych). Catkowite przywrocenie populacji limfocytow w grudkach chtonnych nastapito do
35 dni po szczepieniu. Zwigzane ze szczepionka zmniejszenie liczby limfocytow nie byto powigzane z
immunosupres;ja.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela



podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PI-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Jedna dawke szczepionki nalezy poda¢ w wodzie do picia kazdej kurze od 10. dnia zycia, w zalezno$ci
od poziomu przeciwcial matczynych (MDA — ang. maternally derived antibodies).

Na optymalng date szczepienia wptywa kilka czynnikéw, takich jak status przeciwciatl matczynych,
typ uzytkowy ptaka, poziom zakazania oraz warunki utrzymania i procedury.

Przeciwciala matczyne mogg zakloca¢ indukcje odpornosci przez zywe szczepionki IBD, a w zwigzku
z tym optymalny wiek szczepienia zalezy zarowno od poziomu pozostatych MDA przeciwko
wirusowi IBD w stadzie, jak i zdolnosci szczepu szczepionkowego wirusa ptasiego IBD do
indukowania wymaganego poziomu odpornosci w obecno$ci MDA. W celu okre$lenia wieku, w
ktérym miano MDA spadto dostatecznie, by umozliwi¢ skuteczne szczepienie (miano przetamania),
zaleca si¢ badanie serologiczne probek surowicy przynajmniej 18 kurczat i uzycie formuty Deventer.
W przypadku, gdy oczekiwane sg wysokie miana, pézniejsze probkowanie (tj. w dniu 7.) zapewni
bardziej wiarygodne oszacowanie czasu szczepienia niz probkowanie w dniu 0. Nalezy stosowac
miano przelamania wynoszace 500 (standardowy test ELISA firmy IDEXX). Jesli uzywane sg inne
zestawy ELISA, uzyskana warto$¢ miana musi zosta¢ skorygowana tak, by odpowiadata
standardowemu zestawowi ELISA firmy IDEXX.

Formuta Deventer ma nastepujgca postac:

Wiek szczepienia = { (log2 miano ptak% — log2 przetamania) x t _ } + wiek probkowania + korekta
04

Gdzie:

Ptak% = odsetek stada, ktory mozna skutecznie zaszczepi¢ (z mianem MDA ponizej miana
przetamania).

Log2 miano ptak% = miano ELISA do uzycia jako najwyzsze miano ELISA w okreslonym odsetku
wszystkich surowic pobranych w dniu probkowania po tym, jak ich miana przeciwciat zostaly
uporzadkowane w kolejnosci od najnizszego do najwyzszego. Ten odsetek probek odpowiada
odsetkowi stada, ktéry mozna skutecznie zaszczepi¢ (z mianem MDA ponizej miana przetamania).
Przetamanie = miano przetamania (ELISA) szczepionki do zastosowania.

t = okres poéttrwania (ELISA) przeciwcial w typie kur, od ktorych pobrano probki

wiek probkowania = wiek ptakow w chwili pobrania probki

korekta 0—4 = dodatkowe dni oczekiwania wzgledem pobrania probki w wieku od 0 do 4 dni.

Przyktady i wigcej informacji na temat uzywania formuty Deventer, patrz de Wit 2001: Gumboro
disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula Iub skontaktuj si¢ z
podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie w wodzie do picia.

e Odtworzy¢ szczepionke w matej ilosci chtodnej, czystej wody bez §ladow chloru lub innych
srodkéw dezynfekeyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakow do
zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakow miesci si¢ migdzy standardowymi dawkami nalezy
zastosowac nastepng, wyzsza dawke.

e Szczepionke nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.



e Nalezy odmierzy¢ wlasciwa objetos¢ wody dla liczby szczepionych ptakow. Objetos¢ wody do
rozpuszczenia zalezy od wieku ptakow, rasy, warunkow utrzymania i warunkdéw pogodowych.

e Nastepnie zawieszong szczepionke nalezy odtworzy¢ w ilosci wody, ktora zostanie spozyta w
ciagu 1,5-2,0 godzin (uwzgledniajac rozne typy systemow pojenia ptakow).

e W celu okreslenia ilosci wody, w ktdérej zostanie rozpuszczona szczepionka, zmierzy¢ objetosé
wody spozytej w ciagu dwoch godzin w dniu przed szczepieniem.

e W ramach orientacyjnych wytycznych dla mtodszych kurczat (do 3. tygodnia zycia), doda¢
odtworzong szczepionke do $wiezej zimnej wody w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1 litr
wody na kazdy dzief zycia dla 1000 kurczat. Oznacza to, ze bgdzie potrzeba 10 litrow na 1000
kurczat w wieku 10 dni.

e W celu wywotania pragnienia u ptakow przerwaé podawanie wody do picia na czas do 2 godzin
przed szczepieniem (przyjmowanie wody przez ptaki zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury
powietrza, typu ptakow, rasy, sposobu podawania i warunkow pogodowych).

e Poidla powinny by¢ czyste, bez sladow chloru badz innych $srodkow dezynfekcyjnych lub
zanieczyszczen.

e W razie potrzeby zmniejszy¢ natezenie oswietlenia przy wylaczeniu wody. Po wprowadzeniu wody
do systemu pojenia zwickszy¢ natezenie swiatla. Zwigkszone naswietlenie stymuluje u ptakow
poszukiwanie pozywienia i wody.

e Przy szczepieniu zawsze nalezy dopilnowa¢ dostepnosci paszy. Ptaki nie beda pic, jesli nie maja
paszy do jedzenia.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po odtworzeniu zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek szczepionKi.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 2500 dawek szczepionKi.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 5000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
Unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje

Szczepionka do czynnego uodparniania przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza u
kur.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

