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ULOTKA INFORMACYJNA
AviPro IBD Xtreme
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AviPro IBD Xtreme
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka zawiera:

Substancja czynna:

10%° — 10*0 EIDso* zywego wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep V217 posredni
plus.

*EIDso = dawka zakazna dla 50 % embrion6w: miano wirusa niezbedne do wywotania zakazenia u
50 % embrionéw poddanych inokulacji.

System gospodarza: zarodki kurze SPF.

Wyglad: liofilizat o barwie r6zowej do czerwono-bragzowej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do aktywnego uodpornienia kurczat posiadajacych przeciwciata matczyne (miano przetamywania:
636) w celu ograniczenia objawow Klinicznych, utraty wagi oraz ostrych zmian w torbie Fabrycjusza,
zwigzanych z infekcja spowodowang bardzo wirulentnym wirusem zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza u ptactwa.

Kod ATCvet: QI01AD09.

Poczatek ochrony: 2 tygodnie.

Utrzymywanie si¢ odpornos$ci: 12 tygodni na podstawie badan serologicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u chorych ptakow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Siodmego dnia od daty szczepienia w torbach Fabrycjusza u wigkszosci ptakow obserwuje si¢ atrofie
narzadu i ciezki ubytek limfocytéw. Regeneracja rozpoczyna si¢ po siodmym dniu od daty
szczepienia, mimo to do 28 dnia po szczepieniu w torbach ptakoéw nadal wyst¢puja znaczne zmiany.
Skutki dziatania tego szczepu na narzad daja przecietny wynik 2,9 na 5 (w skali Ph. Eur.) 21-ego dnia
po szczepieniu.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczeta (od 7 dni zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Nalezy podawac jedna dawke na kurcz¢ w wodzie do picia po ponownym wytworzeniu zawiesiny.

Program szczepienia

Data szczepienia zalezy od szeregu czynnikow, takich jak poziom przeciwcial matczynych, grupy
hodowlanej ptakoéw, zagrozenia infekcja terenowa, warunkami chowu i zarzgdzania kurnikiem.

W przypadku terenowego zagrozenia bardzo wirulentnym zakaznym wirusem zapalenia torby
Fabrycjusza, nalezy zastosowac szczepionke, ktora przetamie stosunkowo wysoki poziom przeciwciat
pochodzenia matczynego. AviPro IBD Xtreme moze przetamaé poziom przeciwcial matczynych 636,
mierzony technikg ELISA.

Jezeli poziomy przeciwciat pochodzenia matczynego sa jednorodne, wybdr wiasciwego czasu
szczepienia jest tatwiejszy.

W celu ustalenia, w jakim wieku poziom MDA u kurczat spadnie na tyle, by umozliwi¢ skuteczne
szczepienie, nalezy zbada¢ probki surowicy pobrane od co najmniej 20 ptakoéw i zastosowac
"rdwnanie Deventera"” dla szczepionek posrednich plus.

Wedhug tego rownania optymalny wiek szczepienia jest nastepujacy:

1. Ustal, jaki odsetek stada bedzie reprezentatywny i oddziel najwyzsze miana, ktore nalezy
wylaczy¢ z rdbwnania (np. 75% stada; oddziel 25% najwyzszych mian).

2. Oblicz $rednie miano przeciwciat u tych ptakow wedlug metody ELISA.

3. Wiek szczepienia = {(log2 miano % ptakdw - log2 przetom) x t_} + wiek w momencie
pobierania probek + korekta 0 - 4
(% ptakéw = miano ELISA u ptaka reprezentujacego okreslony odsetek stada.
t_ = okres pottrwania przeciwciat (ELISA) u kurczat, od ktorych pobierano probki.
Wiek w momencie pobierania prébek = wiek ptakéw w momencie pobierania préobek.
Korekta 0 - 4 = dodatkowe dni, jesli probki pobierano mi¢gdzy urodzeniem a 4. dniem zycia).

Ptaki powinny mie¢ co najmniej 7 dni w momencie szczepienia. Optymalny wiek szczepienia mozna
wyliczy¢ przy pomocy poziomu przeciwciatl matczynych u kurczat starszych niz 1 dzien (rownanie
Deventera), ale zwykle wynosi on 12 - 21 dni. Dodatkowe informacje na temat podawania szczepionki
i kontroli zachorowalno$ci mozna uzyska¢ od Lohmann Animal Health.

Woda do picia powinna by¢ zimna, czysta, bez chloru, detergentéw, srodkow dezynfekujacych i
jonéw metali.

o Usun z pojemnika ze szczepionka kapsel uszczelniajacy i zatyczke.

Potacz szczepionke z odpowiednig iloscig wody i ostroznie Wymieszaj.

Przygotuj tylko tyle zawiesiny, ile moze zosta¢ zuzyte w ciggu dwoch godzin.
Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Podanie w wodzie do picia:

o Ustal potrzebna liczbg dawek szczepionki oraz ilos¢ wody (patrz nizej). Nie nalezy dzieli¢
zawartosci duzych fiolek, by zaszczepi¢ ptaki w kilku kurnikach lub korzystajace z kilku
systemow poidet, gdyz moze to prowadzi¢ do bledow w mieszaniu sktadnikow.

o Nalezy upewnic¢ sig, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidia itp. sa
zupeie czyste 1 wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow

itp.
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o Stosowaé wylacznie wode zimng i S$wiezg, w miare mozliwo$ci niechlorowang i wolng od
jonow metalu. W celu poprawienia jakosci wody i zwigkszenia stabilno$ci wirusa, do wody
mozna doda¢ mleko w proszku o obnizonej zawarto$ci thuszczu (< 1%) w ilosci 2 - 4 g na litr
lub mleko chude w ilosci 20 - 40 ml/litr wody. Mleko nalezy doda¢ na co najmniej 10 minut
przed odtworzeniem szczepionki.

o Amputke nalezy otworzy¢ pod wodg i starannie usungc jej zawarto$¢. Obie czesci amputki
nalezy przeptuka¢ woda w celu ich catkowitego oproznienia.

o Przed podaniem szczepionki nalezy odczekac, az poziom wody w poidtach bedzie minimalny.
Wszystkie przewody powinny by¢ oproznione ze zwyklej wody, by poidlta zawieraly wytacznie
wode z domieszka szczepionki. Wode pozostala w systemie nalezy odprowadzi¢ przed
podaniem szczepionki.

o Szczepionke podaje si¢ przez 2 godziny (nie dtuzej), zapewniajac pobranie jej w tym czasie
przez wszystkie ptaki. Ptaki wykazujg rozne zachowania w zakresie picia; niekiedy konieczne
jest wstrzymanie podawania wody pitnej przed szczepieniem, by upewni¢ sig, ze wszystkie
ptaki pobraty wode w okresie podawania szczepionki.

o Najkorzystniejsze jest podanie szczepionki w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypijaja w ciggu nie
wigcej niz 2 godzin. Zasadniczo rozcienczong szczepionke taczy si¢ ze §wiezg zimng wodg w
proporcji 1000 dawek szczepionki na 1 litr wody na kazdy dzien zycia kurczat, a zatem dla 1000
kurczat dziesigciodniowych potrzeba 10 litréw wody. W goracym klimacie lub w przypadku ras
ciezkich ilo$¢ te mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 40 litrow na 1000 ptakow. W razie
watpliwosci mozna zmierzy¢ pobieranie wody w dniu poprzedzajacym szczepienie.

- Odtworzong szczepionke natychmiast podaje si¢ ptakom.
- Nalezy zadbac o to, by podczas szczepienia ptaki nie miaty dostepu do wody bez domieszki
preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed szczepieniem, w jego trakcie i po wykonaniu nalezy chroni¢ ptaki przed stresem.

Calg zawartos$¢ otwartych butelek nalezy zuzy¢ od razu.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji przed poczatkiem odpornosci nalezy usung¢ $ciotke, a kurnik
oczy$ci¢ pomigdzy cyklami chowu.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C -8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
Rekonstytuowana szczepionke nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego
oraz temperaturg powyzej 25°C. Nie zamrazac.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Patrz pkt. 6.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na kurczeta, ktorych nie poddano szczepieniu, jest bowiem
wydalany z katem przez co najmniej 9 dni. Nalezy unika¢ przeniesienia na nioski, ptaki tuz przed
okresem niesnosci oraz mtode ptaki ponizej 7 dni zycia.

Nie nalezy stosowac szczepionki u ptakdw, ktore nie majg przeciwcial matczynych. Nalezy unikac
przenoszenia sie szczepu szczepionkowego na takie ptaki.

Szczepionka ta powoduje powstawanie powaznych i1 dlugo utrzymujacych si¢ zmian w torbie
Fabrycjusza. Z tego wzgledu powinno si¢ ja stosowac wylaczenie w przypadku zakazenia bardzo
zjadliwym wirusem IBD badZ w celu wzbudzenia odpornosci u ptakéw z wcigz wysokim poziomem
przeciwcial matczynych (miano graniczne wedhug ELISA: 636), gdy szczepionki zawierajace tagodne
I posrednie szczepy okazaly si¢ niewystarczajaco skuteczne.

Miana przeciwcial matczynych mogga si¢ r6zni¢ w obrebie populacji. Z tego wzgledu, w zaleznosci od
wieku i uwarunkowan genetycznych, u ptakéw z niskim poziomem przeciwciat matczynych lub bez
takich przeciwciat moga wystapi¢ objawy podobne do zakazenia wirusem IBD lub upadki $miertelne.
Jezeli to tylko mozliwe, staraj si¢ odstawic szczepionke posrednig plus i stosowac szczepionke
posrednig.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po szczepieniu nalezy umy¢ i odkazié¢ r¢ce 1 sprzet.

Nie$nos¢:
Nie stosowa¢ u ptakdw w okresie nieSnos$ci i tuz przed rozpoczeciem 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 dziesigciokrotnej dawki nie zaobserwowano objawéw innych, niz te opisane w pkt. 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi substancjami oprocz wody lub odttuszczonego mleka.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat.

16



Nr pozwolenia: 1851/08

Szczepionka dostgpna jest w opakowaniach nastepujacej wielkosci:
Pudetko zawierajace 1 lub 10 fiolek z 500 / 1000 / 2500 / 5000 / 10 000 dawek.

Niektdre wielkosci opakowan moga hie by¢ dostepne w obrocie.
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