B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Avishield IBD INT, liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avishield IBD INT, liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany, zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza,
szczep posredni (IM) VMG 91 - 10*°do 10°° TCID50*

*TCID50 = dawka zakazna dla 50% hodowli tkanek

Liofilizat o zabarwieniu kremowym do czerwonawego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur (brojlerow, przysztych niosek i ptakow stad zarodowych) przeciwciatami
matczynymi w celu obnizenia $miertelnos$ci i objawéw klinicznych wywotanych zakazeniem wirusami
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych po podaniu 10-krotno$ci dawki maksymalnej, po 7 dniach od podania
szczepionki bardzo czgsto obserwowano tagodne do umiarkowanego zmniejszenie liczby limfocytow
w torbie Fabrycjusza (stopien zmiany torby 2,4). Nastepnie proces zmniejszania si¢ liczby limfocytow
ostabia si¢ 1 nastgpuje po nim ponowny przyrost ich populacji.. Catkowita regeneracja torby
Fabrycjusza nastepuje do 28 dnia po szczepieniu (stopien zmiany torby 0,2).



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGAC(-I) | SPOSOB PODANIA

Jedng dawke szczepionki nalezy poda¢ kazdej kurze w wodzie do picia lub na oczy i nozdrza od 8-go
dnia zycia, w zaleznos$ci od poziomu przeciwciatl matczynych stada.

Na optymalng date szczepienia wplywa kilka czynnikow, takich jak status przeciwciat matczynych,
typ ptaka, poziom zakazania oraz warunki lokalowe i procedury.

Przeciwciata matczyne (MDA) moga interferowac z odpornoscia indukowang przez zywe szczepionki
IBD, a w zwigzku z tym optymalny wiek szczepienia zalezy zar6wno od poziomu pozostatych MDA
przeciwko wirusowi ptasiego IBD w stadzie, jak i zdolnosci szczepu szczepionkowego wirusa
ptasiego IBD do indukowania wymaganego poziomu odpornosci w obecnosci przeciwciat
matczynych. W celu przewidzenia wieku, w ktérym miano MDA spadto dostatecznie, by umozliwic¢
skuteczne szczepienie (miano przetamania), zaleca si¢ badanie serologiczne probek surowicy
przynajmniej 18 kurczat i zastosowanie formuly Deventer. Nalezy stosowa¢ miano przetamania
wynoszace 125.

Formuta Deventer ma nastgpujaca postac:
Wiek szczepienia = { (log2 miano ptak% — log2 przetamania) x t  } + wiek probkowania + korekta
0-4

Gdzie:

Ptak% = miano ELISA ptaka reprezentujace pewien odsetek stada

przetamanie = miano przelamania (ELISA) szczepionki do zastosowania

t _ = okres pottrwania (ELISA) przeciwciat 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.

Wysoka homogenno$¢ poziomow przeciwcial matczynych w stadzie jest wazna do zdefiniowania
wlasciwego czasu szczepienia i gwarantuje lepszg aktywng odpowiedz immunologiczng na
szczepionke. W przypadku niehomogennego stada o duzej zmiennosci poziomu przeciwcial migdzy
ptakami (tj. CV powyzej 30%) lub gdy ptaki pochodza z r6znych zrodet, zaleca si¢ powtorzenie
szczepienia. W takich przypadkach czas pierwszego i drugiego szczepienia nalezy okresli¢
rownoczesnie, na podstawie dwoch odsetkow (odpowiadajacych odsetkowi stada, ktory mozna
skutecznie zaszczepic) wszystkich probek surowicy pobranych w dniu probkowania na podstawie
formuly Deventer.

1. Do podania w wodzie do picia.


http://www.urpl.gov.pl/

e Rozpusci¢ szczepionke w matej ilosci chtodnej, czystej wody bez §ladow chloru, innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie
ptakow do zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakéw miesci sie miedzy
standardowymi dawkami nalezy zastosowac nastgpng, wyzsza dawke.

e Szczepionkg nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

e Nalezy odmierzy¢ wlasciwa objetos¢ wody dla liczby szczepionych ptakow. Objetosée
wody do rozcienczania zalezy od wieku ptakéw, rasy, warunkoéw lokalowych i warunkoéw
pogodowych.

e Rozpuszczong szczepionke nalezy rozcienczy¢ w ilosci wody, ktora zostanie spozyta w
ciagu 1,5-2,0 godzin (uwzgledniajac rézne typy systemow pojenia dla drobiu).

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

e Orientacyjne wytyczne dla mtodych kurczat ( do 3.tygodnia zycia): doda¢ przygotowana
szczepionke do $wiezej, zimnej wody w stosunku 1000 dawek szczepionki do 1 litra wody
na kazdy dzien dla 1000 kurczat. Oznacza to, ze np. dla 1000 kurczat w wieku 8 dni
bedzie potrzebne 8 litrow wody.

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

e Poidta powinny by¢ czyste, bez §ladow chloru badz innych srodkow dezynfekcyjnych i
zanieczyszczen.

e W razie potrzeby zmniejszy¢ natgzenie o§wietlenia przy wylaczeniu wody. Po
wprowadzeniu wody do systemu pojenia zwigkszy¢ natezenie §wiatta. Zwigkszone
naswietlenie stymuluje u ptakéw poszukiwanie pozywienia i wody.

e Przy szczepieniu zawsze nalezy dopilnowac dostgpnosci karmy. Ptaki nie beda pié, jesli
nie majg karmy do jedzenia.

2. Na oczy i nozdrza

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowane;.

Dawka przygotowanej szczepionki to 0,1 ml, tj. dwie krople, niezaleznie od wieku, masy i typu
drobiu. Wkropi¢ jedna kropl¢ do oka i jedng do otworu nosowego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznoSci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
patrz punkt 8.
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczep szczepionkowy moze przenosic¢ si¢ na podatne, niezaszczepione ptaki przez przynajmniej
10 dni po zaszczepieniu. Wirus w szczepionce wykazat potencjat zwiekszania wirulencji przy
przenoszeniu miedzy ptakami i moze wywotywac¢ immunosupresje, ale nie wywoluje objawow
klinicznych. Bardzo wazne jest zastosowanie srodkéw majacych na celu dopilnowanie, by szczep
szczepionki nie rozprzestrzenit si¢ na niezaszczepione ptaki.

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

Nalezy dopilnowac, by wirus szczepionki nie rozprzestrzenit si¢ na niezaszczepione ptaki. W zwiazku
z tym wszystkie ptaki w stadzie powinny zosta¢ zaszczepione rownoczesnie, aby ograniczy¢ ryzyko
przenoszenia mi¢dzy ptakami. Zaszczepionych ptakéw nie nalezy mieszac z niezaszczepionymi.
Nalezy zastosowac¢ srodki higieny w celu zapobiegania rozprzestrzenieniu si¢ na inne stada. Zaleca si¢
zaszczepienie wszystkich kur w danej hodowli. Przed wymiang populacji konieczna jest dezynfekcja
pomieszczen.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po podaniu szczepionki umy¢ i zdezynfekowac dionie i sprzet.

Nies$nosé:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-krotnosci dawki maksymalnej nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych, niz
wymienione w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka stymuluje aktywna odpornos¢ przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza u kur.



Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.





