1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avishield IBD Plus, liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera

Substancja czynna:

Atenuowany, zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep posredni plus G6 10" —
10°? EIDso*

*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia.
Liofilizat o zabarwieniu kremowym do czerwono-bragzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery i przyszle nioski oraz ptaki stad zarodowych).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania kur (brojlerow i przysztych niosek oraz ptakéw stad zarodowych)
posiadajacych przeciwciala matczyne (miano przetamania <500 jednostek ELISA IDEXX) w celu
ograniczenia wystgpowania objawow klinicznych i zmian w obrebie torby Fabrycjusza wywotanych
zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD).

Kurczeta mozna szczepic¢ od 10. dnia zycia.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 5 tygodni po szczepieniu

4.3 Przeciwwskazania
Brak.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Patrz punkt 4.9.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na podatne, niezaszczepione kury przez przynajmniej 5 dni
po szczepieniu. Przeniesiony szczep szczepionkowy nie wywoluje objawow klinicznych choroby.

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

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 si¢ szczepu szczepionkowego pomigdzy ptakami. Zaszczepionych ptakow nie
nalezy miesza¢ z niezaszczepionymi. Nalezy zastosowac¢ $rodki higieny w celu zapobiegania
rozprzestrzenieniu si¢ wirusa szczepionkowego na inne stada. Zaleca si¢ zaszczepienie wszystkich kur
w danej hodowli. Przed wymiana populacji konieczna jest dezynfekcja pomieszczen.

Ze wzgledu na to, ze szczepionka zawiera szczep posredni plus wirusa IBD, szczepionka ta powinna
by¢ stosowana jedynie po stwierdzeniu zasadnosci w kontekscie sytuacji epidemiologiczne;.

Specijalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu szczepionki umy¢ i zdezynfekowac dtonie i sprzet.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych po podaniu dawki 10 razy wyzszej od dawki maksymalnej, 7 dni po
podaniu szczepionki, bardzo czgsto obserwowano znaczne zmniejszenie liczby limfocytow w torbie
Fabrycjusza (w 26-50% grudek chtonnych). Odnowienie populacji limfocytéw obserwowano od 21.
dnia po szczepieniu. W 28. dniu po szczepieniu wcigz obserwowano proces zmniejszania si¢ liczby
limfocytow (1-25% grudek chtonnych). Catkowita regeneracja populacji limfocytéw w grudkach
chtonnych nastepuje do 35. dnia po szczepieniu.

Proces zmniejszania si¢ liczby limfocytow zwigzany ze szczepieniem nie byt powiazany z
immunosupresja.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg 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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u ptakéw w okresie nie§nosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$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

Jedna dawke szczepionki nalezy poda¢ w wodzie do picia kazdej kurze od 10. dnia zycia, w zalezno$ci
od poziomu przeciwciat matczynych (MDA).

Na optymalng datg szczepienia wplywa kilka czynnikow, takich jak status przeciwcial matczynych,
typ uzytkowy ptaka, poziom zakazania oraz warunki utrzymania i procedury.



Przeciwciata matczyne mogg zaktdcac indukcje odpornosci przez zywe szczepionki IBD, a w zwigzku
z tym optymalny wiek szczepienia zalezy zard6wno od poziomu pozostatych MDA przeciwko
wirusowi IBD w stadzie, jak i zdolnosci szczepu szczepionkowego wirusa ptasiego IBD do
indukowania wymaganego poziomu odpornosci w obecno$ci MDA. W celu okreslenia wieku, w
ktorym miano MDA spadto dostatecznie, by umozliwi¢ skuteczne szczepienie (miano przetamania),
zaleca si¢ badanie serologiczne probek surowicy przynajmniej 18 kurczat i uzycie formuty Deventer.
W przypadku, gdy oczekiwane sa wysokie miana, pdzniejsze probkowanie (tj. w dniu 7.) zapewni
bardziej wiarygodne oszacowanie czasu szczepienia niz probkowanie w dniu 0. Nalezy stosowac
miano przetamania wynoszace 500 (standardowy test ELISA firmy IDEXX). Jesli uzywane sg inne
zestawy ELISA, uzyskana warto$¢ miana musi zosta¢ skorygowana tak, by odpowiadata
standardowemu zestawowi ELISA firmy IDEXX.

Formuta Deventer ma nastepujaca postac:
Wiek szczepienia = { (log2 miano ptak% — log2 przetamania) x t _ } + wiek probkowania + korekta
04

Gdzie:

Ptak% = odsetek stada, ktory mozna skutecznie zaszczepi¢ (z mianem MDA ponizej miana
przetamania).

Log2 miano ptak% = miano ELISA do uzycia jako najwyzsze miano ELISA w okre$lonym odsetku
wszystkich surowic pobranych w dniu probkowania po tym, jak ich miana przeciwciat zostaty
uporzadkowane w kolejnosci od najnizszego do najwyzszego. Ten odsetek probek odpowiada
odsetkowi stada, ktory mozna skutecznie zaszczepic¢ (z mianem MDA ponizej miana przetamania).
przetamanie = miano przetamania (ELISA) szczepionki do zastosowania

t = okres pottrwania (ELISA) przeciwciatl w typie kur, od ktérych pobrano probki

wiek prébkowania = wiek ptakéw w chwili pobrania probki

korekta 0—4 = dodatkowe dni oczekiwania wzgledem pobrania probki w wieku od 0 do 4 dni.

Przyktady i wigcej informacji na temat uzywania formuty Deventer, patrz de Wit 2001: Gumboro
disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula lub skontaktuj si¢ z
podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Podanie w wodzie do picia

Odtworzy¢ szczepionke w matej ilosci chtodnej, czystej wody bez §ladow chloru lub innych $rodkow
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacej liczbie ptakow do
zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakow miesci si¢ miedzy standardowymi dawkami nalezy
zastosowac nastepng, wyzsza dawke.

Szczepionke nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.
Nalezy odmierzy¢ wtasciwa objetos¢ wody dla liczby szczepionych ptakdéw. Objetos¢ wody do
rozpuszczenia zalezy od wieku ptakow, rasy, warunkéw utrzymania i warunkow pogodowych.
Ponownie zawieszong szczepionke nalezy odtworzy¢ w ilosci wody, ktora zostanie spozyta w ciggu
1,5-2,0 godzin (uwzgledniajac rozne typy systemow pojenia ptakow).

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

W ramach orientacyjnych wytycznych dla mtodszych kurczat (do 3. tygodnia zycia), dodac
odtworzong szczepionke do §wiezej zimnej wody w stosunku 1000 dawek szczepionki na 1 litr wody
na kazdy dzien zycia dla 1000 kurczat. Oznacza to, ze potrzeba 10 litrow na 1000 kurczat w wieku 10
dni.

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

Poidta powinny by¢ czyste, bez sladéw chloru badz innych srodkéw dezynfekcyjnych lub
zanieczyszczen.

W razie potrzeby zmniejszy¢ natgzenie o$wietlenia przy wylgczeniu wody. Po wprowadzeniu wody do
systemu pojenia zwickszy¢ natgzenie Swiatta. Zwigkszone naswietlenie stymuluje u ptakow
poszukiwanie pozywienia i wody.



Przy szczepieniu zawsze nalezy dopilnowac dostgpnosci paszy. Ptaki nie beda pi¢, jesli nie majg paszy
do jedzenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki 10 razy wyzszej od dawki maksymalnej nie zaobserwowano dziatan niepozadanych
innych, niz wymienione w punkcie 4.6.

4.11 OKkres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (choroby Gumboro).
Kod ATCvet: QI01ADO9.

Do czynnego uodparniania przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza u kur.
Szczep szczepionkowy jest szczepem posrednim plus ze srednim wynikiem uszkodzenia torby
Fabrycjusza rownym 0,4 w 28. dniu po podaniu dawki 10 razy wyzszej od maksymalnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-25

Glutaminian monosodowy

Baktopepton

Potasu diwodorofosforan

Potasu wodorotlenek

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

6.3  OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w bezbarwnych, szklanych fiolkach (typ I), o pojemnosci 4 ml (1000

dawek) Iub 10 ml (2500 lub 5000 dawek), zamknietych korkami z gumy brombutylowej i
aluminiowymi kapslami.



6.6

Pudelko 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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ 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 88 650
E-mail: info.hr@dechra.com

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



