ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Avishield IB GI-13 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania
w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany, zywy wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep wariantowy V-173/11: 10>7 —
10%¢ EIDso*

* EIDso = dawka zakazna dla 50% embriondéw

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia.
Liofilizat o zabarwieniu kremowym do zo6ttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania kur w celu ograniczenia szkodliwego dziatania, na aktywno$¢ rzgskowa,
wynikajacego z zakazenia wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, serotyp 793B (linia GI-13),
ktore moze manifestowaé si¢ objawami klinicznymi ze strony uktadu oddechowego.

Czas powstania odpornosci: 10 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 56 dni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne (MDA) moga zakldcac rozwdj odporno$ci czynne;.

Kury mozna szczepi¢ w obecno$ci MDA: odporno$¢ u kur z MDA rozwinie si¢ 21 dni po szczepieniu.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Wszystkie ptaki w stadzie powinny zostaé zaszczepione rownoczesnie.

Szczep szczepionkowy jest wydalany z uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego. Nalezy

zastosowa¢ odpowiednie srodki, aby zapobiec kontaktowi migdzy zwierz¢tami szczepionymi i
nieszczepionymi. Nalezy zastosowac¢ $rodki w celu zapobiegania rozprzestrzenieniu si¢ szczepu
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szczepionkowego na dzikie zwierzgta. Pomieszczenia nalezy czys$ci¢ i dezynfekowaé po kazdym
cyklu produkcyjnym.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne, niezaszczepione kury przez minimum 28 dni
po szczepieniu. Istnieje mozliwos$¢ przeniesienia wirusa szczepionkowego na niedocelowe, podatne
gatunki zwierzat.

Produkt Avishield IB GI-13 jest przeznaczony do ochrony kur przed objawami ze strony uktadu
oddechowego wywotanymi tylko przez wirus IBV wariant serotypu 793B (linia GI-13) i nie nalezy go
stosowac jako zamiennik innych szczepionek przeciwko IBV. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by
unikng¢ wprowadzenia szczepu wariantowego na obszar, gdzie on nie wystepuje.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas odtwarzania i podawania szczepionki. Po podaniu szczepionki
umy¢ i zdezynfekowa¢ dtonie i sprzgt. Podczas stosowania szczepionki operator i personel powinni
stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej w postaci maski z ochrong oczu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto obserwowano szmery nad tchawica wystepujace od 1 do 13 dni po podaniu szczepionki
na oczy i nozdrza. Je§li wystepujg, objawy te ustepujg samoistnie i nie wymagaja leczenia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Wykazano bezpieczenstwo szczepionki podawanej w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie aerozolu metoda grubej kropli lub podanie na oczy i nozdrza: od 1. dnia zycia.
Podanie w wodzie do picia: od 7. dnia zycia.

Poda¢ jedng dawke na zwierzg stosujgc aerozol metoda grubej kropli, podanie na oczy i nozdrza lub w
wodzie do picia. W przypadku, gdy liczba kur miesci si¢ miedzy standardowymi dawkami nalezy
zastosowac nastgpng, wyzsza dawke.

1. Aerozol metodg grubej kropli

Zaleca si¢ odtworzenie 1000 dawek szczepionki w 150-300 ml wody destylowanej. Liczba dawek do
zastosowania odpowiada liczbie ptakéw w stadzie.

Objetos¢ wody potrzebna do odtworzenia szczepionki powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia
rownego rozktadu przy rozpylaniu na ptaki i bedzie si¢ zmienia¢ w zaleznos$ci od wieku szczepionych
ptakow oraz systemu zarzadzania, jednak sugeruje si¢ zastosowanie przynajmniej 150—300 ml wody
na 1000 dawek.



Odtworzong zawiesing szczepionki nalezy rozprowadzi¢ rowno nad wlasciwg liczbg kur z wysokosci
3040 cm z uzyciem duzych kropli (docelowa wielko$¢ kropli 150—170 mikronow), najlepiej, gdy
kury przebywaja razem w stabym o$wietleniu. Urzadzenie do rozpylania powinno by¢ wolne od
osadow, korozji i pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych. Najlepiej gdyby urzadzenie do rozpylania
bylo stosowane wylgcznie do wykonywania szczepienia. Podczas i po szczepieniu nalezy wytaczy¢
wentylacje, aby unika¢ zawirowan powietrza.

2. Podanie w wodzie do picia.

Odtworzy¢ szczepionke w chlodnej, czystej wodzie bez sladow chloru lub innych $rodkow
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakoéw do
zaszczepienia.

Szczepionke nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

Objetos¢ wody potrzebna do odtwarzania szczepionki zalezy od wieku ptakow, rasy, techniki
podawania szczepionki i warunkow pogodowych. Dodanie okoto 2 graméw odttuszczonego mleka w
proszku lub 20 ml plynnego odtluszczonego mleka na litr wody pozwala na wydluzenie aktywnosSci
wirusa.

W celu okreslenia ilosci wody, w ktorej zostanie odtworzona szczepionka do przeprowadzenia
szczepienia kur w mtodszej kategorii wiekowej (do trzeciego tygodnia zycia), nalezy zastosowac
nastgpujace wytyczne:

— pomnozy¢ liczbe ptakow w tysiacach przez liczbe dni zycia
(np. 1 tysige kur w 7. dniu zycia=1x7="71).

Bardzo wazne jest odtworzenie szczepionki w ilo$ci wody, ktora zostanie wypita w ciagu 1,5-2,5
godzin (uwzgledniajac rézne typy systemow pojenia ptakow).

W celu wywotania uczucia pragnienia u ptakow przerwac¢ podawanie wody do picia w czasie do

2 godzin przed planowanym szczepieniem (w zaleznosci od temperatury powietrza).

W trakcie szczepienia zawsze nalezy dopilnowac dostgpnos$ci paszy. Ptaki nie beda pié, jesli nie maja
dostepu do paszy. Poidta powinny by¢ czyste, bez §ladéw chloru badz innych srodkow
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen.

3. Podanie na oczy i nozdrza

Odtworzy¢ 1000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowane;j.

Dawka odtworzonej szczepionki to 0,1 ml, tj. dwie krople, niezaleznie od wieku, masy i typu
uzytkowego ptakow. Zakropi¢ jedng krople (0,05 ml) do oka i jedna (0,05 ml) do otworu nosowego.
Przed wypuszczeniem ptaka upewnic si¢, ze kropla podana do nosa zostata wciagnigta z powietrzem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dziesigciokrotnie wigkszej dawki obserwowano dziatania niepozadane opisane w punkcie
4.6, a w przypadku metody rozpylania obserwowano réwniez przemijajacy kaszel.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki z zywym wirusem dla kur domowych, wirus zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO07



Do czynnego uodparniania kur przeciw serotypowi 793B wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow
(szczep wariantowy szczepionki V-173/11 nalezy do serotypu 793B linii GI-13).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-25
Baktopepton

Glutaminian monosodowy
Potasu diwodorofosforan
Potasu wodorotlenek
Dekstran 40 000
Sacharoza

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po odtworzeniu zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu | zamykane korkami z gumy bromobutylowe;j i aluminiowymi
kapslami

Wielko$ci opakowan:

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

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja



Tel.: +385 1 33 88 888
Faks.: +385 1 33 88 886
E-mail: info.hr@dechra.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3050/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 26/11/2020.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/03/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



