B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Avishield IBD INT lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé pro kura doméaciho

2. Slozeni

Kazd4 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus infekéni burzitidy, IM kmen VMG 91, Zivy 10*9az 1050 TCIDs,*

*TCIDso = 50% infekcni davka pro tkanovou kulturu

Lyofilizat krémové az nacervenalé barvy.

3. Cilové druhy zviirat
Kur domaci.
4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci kufat (brojlerti, budoucich nosnic a chovnych jedincli) s matefskymi
protiladtkami, k prevenci mortality a klinického onemocnéni zptisobeného viry infekéni burzitidy.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 4 tydny po vakcinaci.
S. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Dalsi udaje viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani.
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vakcinacni kmen se mlze rozsifit na vnimava, nevakcinovana kufata po dobu nejméné 10 dnti po
vakcinaci. U vakcina¢niho viru byl prokazan potencial zvySovat virulenci pii pfenosu mezi
jednotlivymi ptaky a mize zplsobit imunosupresi, ale nevyvola klinické ptiznaky onemocnéni. Je
velmi dulezité pfijmout opatfeni, ktera zajisti, ze se vakcinani kmen neroz$ifi na nevakcinované
ptaky.

Je mozné, ze vakcinacni viry se mohou rozsifit na vnimavé necilové druhy.

Je tfeba dbat na to, aby se vakcinacni virus nerozsifil na nevakcinované ptaky. Proto je zapotiebi
vakcinovat soucasné 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 jina hejna. Doporucuje se vakcinovat vSechna kufata v objektu.
Pted opétovnym naskladnénim je nutné chovné prostory dezinfikovat.



Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnti ped pocatkem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva 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:
Po podéni 10nasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezddouci u€inky nez t€inky popsané v
bod¢ ,,Nezadouci u¢inky*.

Hlavni inkompatibility:

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

7/ Nezadouci uéinky

Kur domaci:

Velmi Casté Deplece lymfocytt ve Fabriciove burze?

(>1 zvite / 10 oSettenych zvitat):

4 Slab4 az stfedni; za 7 dnii po podani vakciny (skore burzalnich 1ézi 2,4). Tato deplece klesa a je
nasledovana repopulaci lymfocyti a Uplnou regeneraci burzy do 28. dne po vakcinaci (skore
burzalnich 1ézi 0,2).

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékare. Nezadouci uCinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Jedna davka vakciny v pitné vode nebo okulonazalni cestou musi byt podana kazdému kuteti od 8 dnit
veku v zavislosti na urovni matefskych protilatek (MDA) v hejnu.

Optimalni datum vakcinace je ovlivnéno fadou faktori, jako jsou stav MDA, typ ptaka, infek¢ni tlak,
ustajeni a podminky chovu.
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MDA mohou interferovat s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami proti infekéni burzitidé (IBD),
proto optimalni vék pro vakcinaci zavisi jak na urovni zbytkovych MDA proti viru IBD v hejnu, tak
na schopnosti kmene vakciny viru IBD vyvolat pozadovanou troveni imunity za pfitomnosti MDA.
Pro ptedpovéd’ veku, kdy titr MDA dostate¢né poklesl, aby umoznil efektivni vakcinaci (prilomovy
titr), se doporucuje testovani vzorkt séra nejméné 18 kufat pomoci sérologie a pouzitim Deventerova
vzorce. M¢l by se pouzit prilomovy titr 125.

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

Ve kterém:
% ptaku = titr ELISA ptéka ptfedstavujici urcity procentualni podil hejna
- pralom = prilomovy titr (ELISA) vakciny, ktery bude pouzit
-t _=polocas (ELISA) protilatek typu kutat, z nichz se odebird vzorek
- vek pfi vzorkovani = vek ptakd pii vzorkovani
- korekce 0-4 = dny navic, kdy se odbér vzorki provadél ve véku 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 1isi u jednotlivych ptaka (tj. CV vétsi nez 30 %), nebo kdyZz plemeno pochézi 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.

9. Informace o spravném podavani
Lyofilizat rekonstituovany ve 100 ml vody vypada jako nepruhledna suspenze s nizkou srazlivosti.

1. Podéni v pitné vodé

e Vakcinu rekonstituujte malém mnozstvi chladné a cist¢é vody bez stop chloru, jinych
dezinfek¢nich ¢inidel nebo nedistot, v poctu davek odpovidajicich poctu ptakt, kteti se maji
vakcinovat. Pokud je pocet ptakll v intervalu mezi standardnimi davkami, je zapotfebi pouzit
nasledujici vyssi davku.

e Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprostfedné pied pouzitim.

e (Odméite spravny objem vody podle poctu ptaki, ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro
rekonstituci zavisi na véku ptaki, plemeni, zootechnické praxi a klimatickych podminkach.

e Rekonstituovanou vakcinu je nutné natfedit v takovém mnozstvi vody, které bude spotfebovano
béhem 1,5 az 2,0 hodin (s pfihlédnutim k riznym typim napajecich systémi pro driibez).

e Pro stanoveni mnozstvi vody, v némz se vakcina bude fedit, zméite objem spotfebované vody za
obdobi dvou hodin v den pfed vakcinaci.

e Jako voditko, v ptfipad¢ 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
litrGi by bylo zapotiebi pro 1000 kufat starych 8 dnt

e Pfed imunizaci (chovani ptakit pii piti se méni v zavislosti na teploté¢ vzduchu, typu ptaku,
plemeni, zootechnické praxi a klimatickych podminkach) zastavte pfivod pitné vody az na 2
hodiny, aby ptaci méli zizen.

e Je nutné, aby byl napijeci systém Cisty, bez stop chloru, jinych dezinfekénich cinidel nebo
necistot.

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

e Pii vakcinaci vzdy zajistéte dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit krmivo, které
by pfijimali.




2. Okulonazalni podani

e Rekonstituujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

e Davka rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost a typ
driibeze. Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu kapku do nosu.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle pokyni: 3 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/076/18-C

Velikosti baleni:

Papirova krabi¢ka s 10 injek¢énimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2500 davkach vakciny.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2026



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
1ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italie
Email: info@vaxxinova.it

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

17O S.r.1. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italie
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@jizo.it

17. Dalsi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru infekéni burzitidy u kura domaciho.
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