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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep IM VMG 91, zywy  10*0do 1050 TCIDso*

*TCID50 = dawka zakazna dla 50% hodowli tkanek.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Powidon K-25

Baktopepton

Glutaminian monosodowy

Potasu diwodorofosforan

Potasu wodorotlenek

Liofilizat o zabarwieniu kremowym do czerwonawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur (brojleréw, przysztych niosek i ptakéw stad zarodowych) z przeciwciatami
matczynymi w celu obnizenia $miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych zakazeniem wirusami

zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Patrz punkt ,,.Droga podania i dawkowanie”.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne, niezaszczepione kury przez co najmniej 10 dni
po szczepieniu. Wirus w szczepionce wykazat potencjat zwigkszania wirulencji przy przenoszeniu si¢
migdzy ptakami i moze wywotywaé immunosupresjg, ale nie wywotuje objawow klinicznych choroby.
Bardzo wazne jest zastosowanie sSrodkéw majacych na celu dopilnowanie, by szczep szczepionkowy
nie rozprzestrzenit si¢ na niezaszczepione kury.

Istnieje mozliwo$¢ przeniesienia wirusow ze szczepionki na podatne gatunki niedocelowe.

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

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po podaniu szczepionki umy¢ i zdezynfekowac dtonie i sprzet.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury.

Bardzo czesto Zmniejszenie liczby limfocytow w torbie Fabrycjusza®

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

2} agodne do umiarkowanego: 7 dni po podaniu szczepionki (stopien zmiany torby 2,4). Zmniejszenie
ogranicza si¢ i nastepuje po nim ponowny przyrost populacji limfocytow oraz catkowita regeneracja
torby do 28 dnia po szczepieniu (stopien zmiany torby 0,2).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
3.8 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.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Jedng dawke szczepionki nalezy poda¢ kazdej kurze od 8-go dnia zycia w wodzie do picia lub na oczy
i nozdrza, w zaleznosci od poziomu przeciwcial matczynych (MDA) stada.

Liofilizat po rekonstytucji w 100 ml wody ma wyglad nieprzezroczystej zawiesiny z niewielkim
osadem.

Na optymalng date szczepienia wpltywa kilka czynnikow, takich jak: status MDA, typ ptaka, poziom
zakazania oraz warunki utrzymywania i procedury.

MDA moga interferowac z odpornos$cia indukowang przez zywe szczepionki przeciw zakaznemu
zapaleniu torby Fabrycjusza (IBD), a w zwigzku z tym optymalny wiek szczepienia zalezy zaréwno
od poziomu pozostatych MDA przeciwko wirusowi IBD w stadzie, jak i zdolnosci szczepu
szczepionkowego do indukowania wymaganego poziomu odpornos$ci w obecnosci MDA. W celu
przewidzenia wieku, w ktorym miano MDA spadio dostatecznie by umozliwi¢ skuteczne szczepienie
(,,miano przetamania”), zaleca si¢ badanie serologiczne probek surowicy przynajmniej 18 kurczat i
zastosowanie ,,formuty Deventer”. Nalezy stosowa¢ miano przelamania wynoszace 125.

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

Gdzie:
- ptak% = miano ELISA ptaka reprezentujace pewien odsetek stada

- przetamanie = miano przetamania (ELISA) szczepionki do zastosowania

-t = okres pottrwania (ELISA) przeciwciat w typie kur, od ktérych 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$¢ poziomow przeciwcial matczynych w stadzie jest wazna do zdefiniowania
wlasciwego czasu szczepienia i gwarantuje lepsza aktywng odpowiedz immunologiczng na
szczepionke. W przypadku nichomogennego stada o duzej zmienno$ci poziomu przeciwcial migdzy
ptakami (tj. CV powyzej 30%) lub gdy ptaki pochodzg z roznych zrodet, zaleca si¢ powtdrzenie
szczepienia. W takich przypadkach czas pierwszego i drugiego szczepienia nalezy okresli¢
rownoczes$nie, na podstawie dwoch odsetkow (odpowiadajacych odsetkowi stada, ktdéry mozna
skutecznie zaszczepi¢) wszystkich probek surowicy pobranych w dniu prébkowania na podstawie
formuty Deventer.

1. Podanie w wodzie do picia.

e Rozpusci¢ szczepionke w matej ilosci chtodnej, czystej wody bez sladow chloru, innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakéw
do zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakéw miesci si¢ migdzy standardowymi dawkami,
nalezy zastosowac nastepna, wyzszg dawke.

e Szczepionke nalezy rozpuscic¢ bezposrednio przed uzyciem.

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

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

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

o  Woytyczne dla mtodych kurczat ( do 3.tygodnia zycia): doda¢ przygotowang szczepionke do
swiezej, 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 przerwac¢ podawanie wody do picia na czas do 2 godzin
przed szczepieniem (przyjmowanie wody przez ptaki zmienia si¢ w zaleznos$ci od temperatury
powietrza, typu ptakow, 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¢ natezenie o§wietlenia przy wytaczeniu wody. Po wprowadzeniu
wody do systemu pojenia zwigkszy¢ natgzenie Swiatla. Zwickszone naswietlenie stymuluje u
ptakow poszukiwanie pozywienia i wody.

e Przy szczepieniu zawsze nalezy dopilnowa¢ dostepnosci karmy. Ptaki nie beda pi¢, jesli nie
majg karmy do jedzenia.

2. Naoczy inozdrza

e Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowanej.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnosci dawki maksymalnej nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie Zdarzenia niepozadane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD09

Do czynnego uodparniania przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza u kur.
Szczep szczepionkowy jest szczepem posrednim ze $rednig klasyfikacjg zmiany torby 0,2 po 28
dniach od podania dawki 10-krotnie wigkszej od maksymalne;j.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).



Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w bezbarwnych fiolkach o pojemnosci 4 ml lub 10 ml ze szkta (typu I)
zamykanych korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genera d.d.

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

2861/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
03/04/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{DD/MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

