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12



ULOTKA INFORMACYJNA:
Avishield IB GI-13 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia dla kur

1. NAZWA T 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 IB GI-13 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:

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

* EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia.

Liofilizat o zabarwieniu kremowym do zo6ttego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodparniania kur w celu ograniczenia szkodliwych skutkow, na aktywnos$¢ rzeskowa,
wynikajacych z zakazenia wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, serotyp 793B (linia GI-13),
ktoére moze manifestowac si¢ objawami klinicznymi ze strony uktadu oddechowego.

Czas powstania odpornosci: 10 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 56 dni po szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czg¢sto obserwowano szmery nad tchawicg wystepujace od 1 do 13 dni po podaniu szczepionki
metoda na oczy i nozdrza. Je§li wystepuja, objawy te ustepuja samoistnie i nie wymagaja leczenia.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (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).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglosi¢ poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

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

Podanie aerozolu metodg grubej kropli lub podanie na oczy i nozdrza: od 1. dnia zycia.

Podanie w wodzie do picia: od 7. dnia zycia.

Podac 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¢ migdzy standardowymi dawkami

nalezy zastosowac nastepng, wyzszg dawke.

1. Aerozol metodq grubej kropli

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

Objetos¢ wody potrzebna do odtworzenia szczepionki powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia
rownego rozktadu przy rozpylaniu na ptaki i bedzie si¢ zmienia¢ w zalezno$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 i1 po szczepieniu nalezy wytaczy¢
wentylacje, aby unika¢ zawirowan powietrza.

2. Podanie w wodZzie do picia.

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

Szczepionke nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed uzyciem. Objetosé wody do odtwarzania
szczepionki zalezy od wieku ptakdw, rasy, techniki podawania szczepionki i warunkoéw pogodowych.
Dodanie okoto 2 gramow odtluszczonego mleka w proszku lub 20 ml ptynnego odthuszczonego mleka
na litr wody pozwala na wydtuzenie aktywnoS$ci 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
nastepujace wytyczne:

— pomnozy¢ liczbg ptakoéw w tysigcach przez liczbg dni zycia (np. 1 tysiac kur w 7. dniu zycia =
1x7=T7I).

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

W celu wywolania 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 dostepnos$ci paszy. Ptaki nie beda pié, jesli nie maja
dostepu do paszy. Poidta powinny by¢ czyste, bez sladow chloru badz innych srodkow
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen.
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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 ptakoéw. Zakropi¢ jedng krople (0,05 ml) do oka i jedng (0,05 ml) do otworu nosowego.
Przed wypuszczeniem ptaka upewni¢ si¢, ze kropla podana do nosa zostata wciggnigta z powietrzem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

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

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym. Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia tego miesigca.
Okres waznosci po odtworzeniu zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne (MDA) moga zakldcac rozwdj odporno$ci czynnej. Kury mozna szczepi¢ w
obecnosci MDA: odpornos¢ u kurczat z MDA rozwinie si¢ 21 dni po szczepieniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wszystkie ptaki w stadzie powinny zosta¢ zaszczepione rownoczesnie.

Szczep szczepionkowy jest wydalany z uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego. Nalezy
zastosowaé¢ odpowiednie $rodki, aby zapobiec kontaktowi migdzy zwierz¢tami szczepionymi i
nieszczepionymi. Nalezy zastosowac $rodki w celu zapobiegania rozprzestrzenieniu si¢ wirusa
szczepionkowego na dzikie zwierzgta. Pomieszczenia nalezy czysci¢ 1 dezynfekowac po kazdym
cyklu produkcyjnym.

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ 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$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ 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.
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Niesnos¢é:
Wykazano bezpieczenstwo szczepionki podawanej w okresie niesnosci.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dziesi¢ciokrotnie wigkszej dawki obserwowano dziatania niepozgdane opisane w punkcie
Drziatania niepozgdane, a w przypadku metody rozpylania obserwowano roéwniez przemijajacy kaszel.

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

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 unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

03/03/2022

15. INNE INFORMACJE

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).

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza
weterynarii.

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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