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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus choroby Newcastle (rzekomego pomoru ptakéw), szczep LaSota, zywy od 10°° do

1070 TCIDso*

* TCIDso = dawka zakazna w 50% hodowli tkankowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Powidon K-25

Baktopepton

Glutaminian jednosodowy

Potasu diwodorofosforan

Potasu wodorotlenek
Dekstran 40 000

Liofilizat koloru kremowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i indyki.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kur w celu obnizenia $miertelnosci i wystepowania objawdw klinicznych
wywotanych zakazeniem wirusem choroby Newcastle.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zaszczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 35 dni po zaszczepieniu.

Czynne uodparnianie indykow w celu zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym wywotanym
zakazeniem wirusem choroby Newcastle.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po zaszczepieniu.

Czas trwania odpornosci: Nie ustalono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak



3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Przeciwciata matczyne (ang. Maternally derived antibodies, MDA) moga zaburza¢ rozwdj aktywnej
odpornosci.

W przypadkach, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze niedawne zakazenie naturalne lub zaszczepienie
stada rodzicielskiego doprowadzito do powstania wysokiego miana przeciwciat i w konsekwencji
wysokiego poziomu MDA, program szczepien nalezy zaplanowa¢ z uwzglednieniem tego faktu.
Badania laboratoryjne wykazaty, ze MDA moga rzutowac na skuteczno$¢ szczepienia droga
aerozolowa i doustng, wskutek czego do 55% ptakéw moze nie rozwinagé odpornosci 3—4 tygodnie po
szczepieniu. W tych badaniach lepsza ochrong zaobserwowano po podaniu na oczy lub nozdrza,
jednak czas powstawania odpornosci byt opdzniony o tydzien.

Nie badano wptywu MDA na szczepienie u indykow.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wszystkie ptaki w stadzie powinny zosta¢ zaszczepione jednoczesnie.

Szczep szczepionkowy moze przenosic sie na podatne, niezaszczepione ptaki przez co najmniej 10 dni
po szczepieniu. Przeniesienie nie wywotuje objawow klinicznych.

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzenia¢ si¢ do tchawicy, §ledziony, nerek, ptuc, migdatkow jelit
$lepych, dwunastnicy i mozgu kur bez wywotywania zmian patologicznych tych narzadow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przygotowywania i podawania szczepionki.

Wirus choroby Newcastle moze wywota¢ tagodne przejsciowe zapalenie spojowek u osoby podajacej
szczepionke. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow
ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ maska i ochrona oczu.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac dtonie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Zaburzenia oddychania?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

2 Po podaniu na oczy i nozdrza. Objawy mogg utrzymywac¢ si¢ przynajmniej dwa tygodnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci



Ptaki nie$ne:

Kury:

Szczepienie w okresie niesnosci jest bezpieczne, jesli przeprowadza si¢ je u kur uodpornionych juz
przeciwko wirusowi choroby Newcastle przez zaszczepienie.

Indyki:
Nie stosowaé w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

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. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Kury: 1 dawka aerozolu metodg grubej kropli lub na oczy i nozdrza od 1. dnia zycia. Szczepionke
mozna poda¢ w wodzie do picia w czasie, gdy ptaki pija z systemu pojenia, dostarczajacego wodg
W sposob ciagly.

Indyki: 1 dawka aerozolu metodg grubej kropli, na oczy lub nozdrza lub w wodzie do picia, od
14. dnia zycia.

Metoda podania zalezy od sytuacji epizootiologicznej, kategorii wickowej i liczby zwierzat. Lekarz
weterynarii powinien okresli¢ optymalny harmonogram szczepien z uwzglgdnieniem lokalnej sytuacji
oraz informacji podanych w punkcie 3.4.

Bardzo wazne jest, by wszystkie ptaki otrzymaty pelng dawke szczepionki. W tym celu nalezy $cisle
przestrzegaé szczegdtowych wytycznych, zamieszczonych ponizej.

Po rekonstytucji szczepionka ma wyglad przejrzystej do lekko opalizujacej zawiesiny.

Jesli wymagane jest uzyskanie przedtuzonej odpornosci, kury mozna zaszczepi¢ ponownie po
35 dniach.
Nie badano ponownego szczepienia u indykéw.

1. Podanie na oczy i nozdrza

Zrekonstytuowac 1 000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowanej.

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

2. Podanie w wodzie do picia
Zrekonstytuowac szczepionke w chtodnej, czystej wodzie wolnej od pozostatosci chloru badz innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen, w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakow do
zaszczepienia.
Szczepionke nalezy zrekonstytuowaé bezposrednio przed podaniem.
Objetos¢ wody uzytej do rekonstytucji zalezy od wieku ptakow, rasy, praktyki zarzadzania
i warunkéw pogodowych.
W celu okres$lenia objetosci wody, w ktorej szczepionka zostanie zrekonstytuowana do szczepienia
kurczat w mtodszej kategorii wiekowej (do trzeciego tygodnia zycia), obowigzuja nastepujace
zalecenia:

- nalezy pomnozy¢ liczbg tysiecy ptakow przez liczbe dni zycia (np. 1 tysige kurczat w 7. dniu

zycia=1X7=T1I).

Szczepionke nalezy zrekonstytuowac w ilosci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 1,5-2,5 godzin
(uwzgledniajac rozne typy systemow pojenia dla drobiuy).
W celu wywolania pragnienia u ptakow nalezy przerwac¢ podawanie wody do picia na czas do
2 godzin przed szczepieniem (w zalezno$ci od temperatury powietrza).



Przy szczepieniu nalezy dopilnowacé, by ptaki zawsze miaty dostep do karmy, poniewaz w przypadku
jej braku nie beda takze pity. Poidla powinny by¢ czyste, bez pozostatosci chloru bagdz innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen.

3. Aerozol metoda grubej kropli

Zaleca si¢ zrekonstytuowanie 1 000 dawek szczepionki w 150-300 ml wody destylowanej. Liczba
dawek do zastosowania odpowiada liczbie ptakow w stadzie.

Objetos¢ wody uzytej do rekonstytucji powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownego rozkladu
przy rozpylaniu na ptaki i zalezy od wieku szczepionych ptakow oraz systemu zarzadzania.
Przygotowang zawiesing szczepionki nalezy rozprowadzi¢ w postaci aerozolu o grubych kroplach nad
odpowiednig liczbg kur z wysokosci 30-40 cm. Kury najlepiej zgromadzi¢ na niewielkiej przestrzeni,
w slabym o$wietleniu.

Urzadzenie do rozpylania powinno by¢ wolne od osadoéw, korozji i pozostatosci srodkow
dezynfekcyjnych oraz nie powinno by¢ uzywane do celow innych niz szczepienia. Podczas i po
szczepieniu nalezy wylaczy¢ wentylacje, aby uniknaé zawirowan powietrza.

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

Po zaszczepieniu dziesigciokrotnie wyzszg dawka metodg rozpylania aerozolu bardzo czgsto
obserwowano oddychanie z lekko otwartym dziobem przez 5-9 dni po szczepieniu. Objawy
ustepowaty w ciaggu 10 dni.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01ADO06
Do stymulacji aktywnej odpornos$ci przeciwko wirusowi rzekomego pomoru ptakéw. Z powodu braku

naturalnych zakazen wirusem rzekomego pomoru ptakow, skutecznos¢ w warunkach terenowych
Z uzyciem testu prowokacji nie zostala wykazana.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci 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



Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Szczepionka dostarczana jest w bezbarwnych fiolkach ze szkta typu I, zamykanych korkami
gumowymi i aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko lub plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek po 1 000 dawek szczepionki.
Tekturowe pudetko lub plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek po 2 500 dawek szczepionki.
Tekturowe pudetko lub plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek po 5 000 dawek szczepionki.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Izo S.r.l.

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

2609/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/12/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

