CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AviPro IBD Xtreme

Liofilizat do podania w wodzie do picia dla kurczat

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep V217 (po$redni plus), zywy: 10*° — 1030 EIDso*
*EIDso = dawka zakazna dla 50 % embriondw: miano wirusa niezb¢dne do wywotania zakazenia

u 50 % embrionéw poddanych inokulacji

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Disodu fosforan dwuwodny

Laktoza jednowodna

Potasu diwodorofosforan

Mleko odttuszczone w proszku

Liofilizat o barwie r6zowej do czerwono-bragzowej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do aktywnego uodpornienia kurczat od 7 dnia Zycia z przeciwciatami matczynymi (miano graniczne:
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 (IBD).

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po szczepieniu, na podstawie badan serologicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadach ptakow bez przeciwcial matczynych (MDAS) przeciw wirusowi IBD.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Szczep szczepionkowy moze przenosic sie na nieszczepione kurczeta, poniewaz jest wydalany z
katem przez co najmniej 9 dni. Nalezy zachowa¢ specjalne $rodki ostrozno$ci w celu unikniecia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na nioski, ptaki tuz przed okresem nies$nosci, ptaki
bez MDASs oraz mtode ptaki ponizej 7 dni zycia.

Szczepionka ta powoduje powstawanie powaznych i dtugo utrzymujacych si¢ zmian w torbie
Fabrycjusza. Dlatego ten produkt powinien by¢ stosowany tylko po uprzednim wykazaniu, ze wysoce
zjadliwe szczepy wirusa IBD majg znaczenie epidemiologiczne w kontekscie szczepien.

Miana przeciwcial matczynych moga 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 przeciwcial moga wystapi¢ objawy podobne do zakazenia wirusem IBD lub upadki $miertelne.
Jezeli sytuacja lokalna na to pozwala, nalezy sprobowac zmieni¢ szczepionke¢ posrednia plus na
szczepionki posrednie.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po szczepieniu nalezy umy¢ i odkazi¢ rece i sprzet.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Bardzo czgsto Ubytek limfocytéw w torbie Fabrycjusza®

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

LW siédmym dniu po szczepieniu w torbie Fabrycjusza u wigkszosci ptakow obserwuje si¢ znaczny
spadek liczby limfocytow. Repopulacja limfocytow rozpoczyna si¢ po siodmym dniu po szczepieniu,
ale do 28 dnia po szczepieniu w bursach ptakdw nadal utrzymuja si¢ widoczne zmiany.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

Ptaki nie$ne:

Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnosci lub ptakoéw hodowlanych i na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem 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 produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Nalezy podawa¢ jedng dawke na kurcze w wodzie do picia po sporzadzeniu zawiesiny.



Schemat szczepienia:

Data szczepienia zalezy od szeregu czynnikow, takich jak poziom przeciwciatl matczynych, rodzaj
ptakow, poziom zagrozenia infekcjg, warunkow chowu i sposob zarzadzania ferma.

W przypadku terenowej infekcji wirusem IBDV wv (bardzo zjadliwym), wirus ten jest wyjatkowo
zjadliwy 1 wymaga zastosowania szczepionki zdolnej przebic¢ si¢ przez stosunkowo wysokie stezenia
przeciwcial matczynych (MDA). AviPro IBD Xtreme moze przetamac barier¢ przeciwciat
matczynych o mianie na poziomie 636, mierzony metodg ELISA.

Jednorodne poziomy MDA utatwiaja doktadniejsze okreslenie czasu szczepienia.

W celu ustalenia wieku, kiedy poziom MDA obnizy si¢ na tyle, by umozliwi¢ skuteczne szczepienie,
zaleca si¢ wykonanie badan serologicznych probek surowicy od co najmniej 20 ptakow i zastosowac
"Formule Deventera" dla szczepionek posrednich plus.

Wedtug tego rownania optymalny wiek szczepienia ustala si¢ w nastgpujacy Sposob:

1. Nalezy okresli¢, jaki odsetek stada bedzie reprezentatywny i usuna¢ najwyzsze miana, ktore
nalezy wyltaczy¢ z roOwnania (np. 75% stada; usunac z obliczen 25% najwyzszych mian).

2. Obliczy¢ $rednie miano przeciwciat (mierzone ELISA) u tych ptakdw.

3. Wiek szczepienia = {(log. miano % ptakow - log. przetom) x t_} + wiek w momencie
pobierania probek + korekta 0-4
(% ptakoéw = miano ELISA u ptaka reprezentujgcego okreslony odsetek stada
t_ = okres pottrwania przeciwciat (ELISA) u kurczat, od ktorych pobierano probki
wiek w momencie pobierania probek = wiek ptakow w momencie pobierania probek
korekta 0-4 = dodatkowe dni, jesli probki pobierano miedzy urodzeniem a 4. dniem Zzycia)

Ptaki powinny mie¢ co najmniej 7 dni w momencie szczepienia. Optymalny wiek szczepienia mozna
wyliczy¢ sprawdzajac poziom przeciwcial matczynych u kurczat w pierwszym dniu zycia (,,Formuta
Deventera™), ale zwykle termin szczepienia przypada na 12 - 21 dzien zycia. Dodatkowe informacje
na temat podawania szczepionki i kontroli zachorowalno$ci mozna uzyska¢ od Elanco Animal Health.

Unikac¢ stresu przed, w trakcie i po szczepieniu.

Calg zawarto$¢ otwartych butelek nalezy zuzy¢ jednorazowo.

Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji przed wytworzeniem odpornosci, nalezy usuwac sciotke i czyscic¢
kurniki miedzy cyklami odchowu.

Podanie w wodzie do picia:

Woda do picia powinna by¢ zimna, czysta, bez chloru, wolna od detergentow, srodkow
dezynfekujacych i jonow metali.

o Usung¢ kapsel uszczelniajacy i zatyczke z fiolki ze szczepionka.

o Odtworzy¢ szczepionke w odpowiedniej ilosci wody i ostroznie wymieszac.

o Przygotowac tylko tyle zawiesiny, ile moze zosta¢ wypitej przez ptaki w ciggu dwoch godzin.

o Ustali¢ potrzebng liczbe dawek szczepionki oraz ilo§¢ 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 sporzadzaniu zawiesiny.

o Nalezy upewni¢ sie, czy wszystkie rury doprowadzajace, przewody, miski, poidta itp. sg
zupetnie czyste i wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkéw dezynfekcyjnych, detergentow
itp.

o Stosowa¢ wylacznie wode zimng i $wiezg, w miare mozliwo$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 obniZzonej zawartosci 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 woda i doktadnie odtworzy¢ jej zawartos¢ . Nalezy upewnic¢ sie,
ze fiolka jest pusta, w tym celu nalezy przeptukac¢ woda fiolke i zatyczke.
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o Przed podaniem szczepionki nalezy odczekaé, az poziom wody w poidtach bedzie minimalny.
Wszystkie przewody powinny by¢ oproznione ze zwyklej wody, by poidta zawieraty wylacznie
zawiesine szczepionki. Wode pozostalg w systemie nalezy odprowadzi¢ przed podaniem
szczepionki.

o Szczepionke podaje sie przez 2 godziny (nie dtuzej), zapewniajac pobranie jej w tym czasie
przez wszystkie ptaki. Ptaki wykazuja r6zne zachowania w zakresie picia; niekiedy konieczne
jest wstrzymanie podawania wody przed szczepieniem, by upewnic¢ si¢, ze wszystkie ptaki
pobiorg wode w okresie podawania szczepionki.

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

- Odtworzong szczepionke¢ natychmiast podaje si¢ ptakom.
- Nalezy zadba¢ o to, by podczas szczepienia ptaki nie miaty dostepu do innej wody (bez
szczepionki).

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

Po podaniu dziesi¢ciokrotnej dawki nie zaobserwowano objawéw innych niz te opisane w pkt.
”Zdarzenia niepozadane”.

3.11 Szczegblne 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 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01ADO09

Substancjg aktywna liofilizatu jest zywy, posredni plus wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza
szczep V217, ktory stymuluje aktywna odpornos¢ przeciw wirusowi IBD.

Szczep szczepionkowy powoduje sredni wynik uszkodzenia torby wynoszacy 2,9 (na 5 zgodnie Ph
Eur) w 21 dniu po szczepieniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego

produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajgcg inne
substancje stosowane w wodzie do picia.



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Odtworzona szczepionke nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz
temperaturg powyzej 25°C. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj elementéw opakowania:

. fiolka ze szkta typu |

. korek z gumy typu |

. kapsel aluminiowy

o pudetko tekturowe

Wielkosci opakowan:

1 x 500/1000/2500/5000/10000 dawek.
10 x 500/1000/2500/5000/10000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lohmann Animal Health GmbH

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

1851/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/10/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2026



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

