CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera

Substancja czynna:

zywy, lentogeniczny wirus rzekomego pomoru drobiu (choroba Newcastle), szczep Hitchner B1,
nie mniej niz 1089 i nie wigcej niz 10”° TCIDs.

TCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli tkanek

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery i przyszte nioski/ptaki stad zarodowych)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kur (brojleréw i przysztych niosek/ptakoéw stad zarodowych) w celu obnizenia
$miertelnosci i redukcji objawoéw klinicznych wywotanych zakazeniem wirusem choroby Newcastle
(rzekomego pomoru drobiu).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 5 tygodni po szczepieniu.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciala matczyne mogg wplywa¢ na rozwoj czynnej odpornosci. W stadach, w ktorych

spodziewa si¢ wysokich poziomow przeciwcial matczynych nalezy odpowiednio zaplanowa¢ program
szczepien.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wszystkie ptaki w stadzie powinny zosta¢ zaszczepione rownoczesnie. Szczep szczepionkowy moze
przenosi¢ si¢ na podatne, niezaszczepione ptaki przez co najmniej 10 dni po szczepieniu.
Przenoszenie nie wywotuje objawow klinicznych. Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na
niedocelowe, podatne gatunki. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz
hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.
Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ do tchawicy, §ledziony, nerek, ptuc, migdatkow jelit
$lepych, dwunastnicy i mézgu kur bez wywotywania zmian patologicznych tych narzadow.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy i podawania szczepionki.

Wirus choroby Newcastle (rzekomy pomoru drobiu) moze wywotaé tagodne, przejSciowe zapalenie
spojowek u osoby podajacej szczepionke.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ dobrze dopasowane maski i ochrona oczu zgodne z zaleceniami norm
europejskich. Personel opiekujacy si¢ zaszczepionymi kurami powinien przestrzega¢ ogélnych zasad
higieny (mycie/dezynfekcja rak, zmiana odziezy, zaktadanie rekawic, czyszczenie i dezynfekcja
butdéw) oraz ze szczegdlng ostroznoscia usuwac odchody lub odchody ze $cidtka niedawno
zaszczepionych kur.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Zaburzenia uktadu oddechowego, takie jak szmery tchawiczne wystepuja bardzo czesto po podaniu do
oka i donosowo. Objawy te moga utrzymywac si¢ przynajmniej dwa tygodnie.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej 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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac¢ u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Aerozol metoda grubej kropli do oka i donosowo: od 1. dnia zycia

Podanie w wodzie do picia: od 7. dnia zycia

Metoda podania zalezy od sytuacji epizootiologicznej, kategorii, wieku i liczby zwierzat.

1. Podanie do oka i donosowe
Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowanegj.
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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.

W przypadku kur w wieku od 1 do 14 dni mniejszych ras nalezy stosowac 4 krople po 25 ul. Poda¢ po
jednej kropli do kazdego oka (tacznie 0,05 ml) a nast¢pnie po jednej kropli do kazdego otworu
nosowego (tacznie 0,05 ml).

2. Podanie w wodzie do picia

Rozpusci¢ szczepionke w chlodnej, czystej wodzie bez $ladow chloru, innych $rodkéw
dezynfekcyjnych lub =zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajgcych liczbie ptakow do
zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakow miesci si¢ migdzy standardowymi dawkami, nalezy
zastosowac nastepng, wyzsza dawke.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ bezposrednio przed uzyciem.

Nalezy odmierzy¢ wilasciwa objetos¢ wody dla liczby szczepionych ptakéw. Objetos¢ wody do
przygotowania zalezy od wieku ptakow, rasy, praktyki podawania szczepionki i warunkow
pogodowych. W celu okreslenia ilo$ci wody, w ktérej zostanie rozpuszczona szczepionka, zmierzy¢
objetos¢ wody spozytej w ciggu dwdch godzin w dniu przed szczepieniem.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w ilosci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 1,5-2,0 godzin
(uwzgledniajac rozne typy systemow pojenia dla drobiu).

Orientacyjne wytyczne dla mlodych 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 7 dni bedzie potrzebne 7 litrow wody.

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

Poidta powinny dziata¢ prawidtowo, a takze powinny by¢ czyste, bez §ladéow chloru badZz innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen.

W razie potrzeby zmniejszy¢ natgzenie o$wietlenia przy wytaczeniu wody. Po wprowadzeniu wody
do systemu pojenia zwigkszy¢ natezenie $wiatta. Zwickszone naswietlenie stymuluje u ptakow
poszukiwanie pozywienia i wody.

Po spozyciu szczepionki wznowi¢ standardowe procedury pojenia. Takie podejscie do szczepienia
zapewni bardziej rOwnomierne zaszczepienie stada i bedzie mniej stresujace dla ptakow. W zwigzku z
tym, powinno to w mniejszym stopniu wptyna¢ na wydajnosc.

3. Podanie w postaci aerozolu

Zaleca si¢ ponowne rozpuszczenie 1000 dawek szczepionki w 150-300 ml wody destylowanej.
Liczba rozpuszczonych dawek odpowiada liczbie ptakdéw w stadzie.

Objetos¢ wody do przygotowania powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownego rozktadu przy
rozpylaniu na ptaki i bedzie si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wieku szczepionych ptakow oraz systemu
podawania. Przygotowang zawiesing szczepionki nalezy rozprowadzi¢ rowno nad whasciwa liczba
kurczat z wysokosci 30—40 cm z uzyciem duzych kropli (docelowa wielkosé kropli 150-

170 mikrondw), najlepiej, gdy kurczeta sa razem zgromadzone w stabym o$wietleniu.

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

Po zaszczepieniu dziesi¢ciokrotnie wyzsza dawka metoda aerozolu w badaniu laboratoryjnym
obserwowano wystepujace bardzo czesto oddychanie z lekko otwartym dziobem 8-12 dni po
szczepieniu. Objawy ustepowaty w ciggu 12 dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:

Produkty immunologiczne, produkty immunologiczne dla ptakéw, kur, szczepionki z zywym wirusem,
wirus rzekomego pomoru drobiu/paramyksowirus

Kod ATC vet: QI01AD06

Do czynnego uodparniania kur przeciw wirusowi choroby Newcastle (rzekomy pomar drobiu)

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-25
Baktopepton

Glutaminian monosodowy
Potasu diwodorofosforan
Potasu wodorotlenek
Dekstran 40 000

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym

6.3 OKres waznosSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w bezbarwnych fiolkach ze szkta typu I zamykanych korkami z gumowy
bromobutylowej z kapslami aluminiowymi.

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 moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Tel.: +385 1 33 88 888

Faks.: +385 1 33 88 886

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



