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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Avishield ND B1 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia
dla kur

28 Sklad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus rzekomego pomoru drobiu (choroba Newcastle), szczep B1 Hitchner, zywy od 10%° do 1070
TCIDso*

*TCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli tkanek

Liofilizat koloru kremowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery, mtode kury przyszte nioski/ptaki stad zarodowych).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur (brojlerow, mtodych kur przysztych niosek/ptakow stad zarodowych) w celu
obnizenia $miertelnosci i redukcji objawdw klinicznych wywotanych zakazeniem wirusem choroby
Newcastle (rzekomego pomoru drobiu).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zaszczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 5 tygodni po zaszczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne mogg wptywac na rozwdj czynnej odpornosci. W stadach, w ktorych
spodziewa si¢ wysokich poziomoéw przeciwciat matczynych nalezy odpowiednio zaplanowaé program
szczepien.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wszystkie ptaki w stadzie powinny zostaé zaszczepione rdwnoczesnie.

Szczep szczepionkowy moze przenosié si¢ na podatne, niezaszczepione ptaki przez co najmniej 10 dni
po szczepieniu. Przenoszenie nie wywoluje 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.
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Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ do tchawicy, Sledziony, nerek, ptuc, migdatkow jelit
slepych, dwunastnicy i mézgu kur bez wywotywania zmian patologicznych tych narzadow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy i podawania szczepionki.

Wirus choroby Newcastle (rzekomy pomoér drobiu) moze wywola¢ tagodne, przej$ciowe zapalenie
spojowek u osoby podajacej szczepionke.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ dobrze dopasowane maski i ochrona oczu zgodne z zaleceniami norm
europejskich. Personel opiekujacy si¢ zaszczepionymi kurami powinien przestrzega¢ ogoélnych zasad
higieny (mycie/dezynfekcja rak, zmiana odziezy, zaktadanie rekawic, czyszczenie i dezynfekcja
butdw) oraz ze szczegdlng ostroznoscig usuwaé odchody lub odchody ze $cidtkag niedawno
zaszczepionych kur.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po zaszczepieniu dziesigciokrotnie wyzszg dawkg metodg aerozolu w badaniu laboratoryjnym
obserwowano wystepujace bardzo czesto oddychanie z lekko otwartym dziobem 8—12 dni po
szczepieniu. Objawy ustepowaty w ciggu 12 dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kura (brojlery, mtode kury przyszte nioski/ptaki stad zarodowych):

Bardzo czgsto Objawy oddechowe® (np. szmery tchawicze)

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

2 Po podaniu kropli do oka/donosowo. Objawy te moga utrzymywac si¢ przynajmniej dwa tygodnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Na oczy i nozdrza (aerozol lub kropla do oka/donosowo): od 1. dnia zycia.
Podanie w wodzie do picia: od 7. dnia zycia.
Jedna dawka na kure.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Po rekonstytucji szczepionka ma wyglad przejrzystej do lekko opalizujacej zawiesiny.

1. Kropla do oka/donosowo

Zrekonstytuowac 1 000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowane;.

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 nastgpnie po jednej kropli do kazdego otworu
nosowego (lacznie 0,05 ml).

2. Podanie w wodzie do picia

Zrekonstytuowac¢ szczepionke w chtodnej, czystej wodzie bez §ladéw chloru, innych $rodkoéw
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakow do
zaszczepienia. W przypadku, gdy liczba ptakow miesci si¢ miedzy standardowymi dawkami nalezy
zastosowac nastepna, wyzsza dawke.

Szczepionke nalezy zrekonstytuowaé bezposrednio przed uzyciem.

Nalezy odmierzy¢ wlasciwg objetos¢ wody dla liczby szczepionych ptakoéw. Objetos¢ wody zalezy od
wieku ptakow, rasy, praktyki podawania szczepionki 1 warunkow pogodowych. W celu okreslenia
ilosci wody, w ktorej zostanie zrekonstytuowana szczepionka, zmierzy¢ objetos¢ wody spozytej w
ciggu dwoch godzin w dniu przed szczepieniem.

Szczepionke nalezy zrekonstytuowaé w ilosci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 1,5-2,0 godzin
(uwzgledniajac roézne typy systemoOw pojenia dla drobiu).

Wytyczne dla mlodych kurczat (do 3.tygodnia zycia): dodaé przygotowang szczepionke do Swiezej,
zimnej wody w stosunku 1 000 dawek szczepionki do 1 litra wody na kazdy dzien dla 1000 kurczat.
Oznacza to, ze np. dla 1 000 kurczat w wieku 7 dni bedzie potrzebne 7 litréw wody.

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

Poidta powinny dziata¢ prawidtowo, a takze powinny by¢ czyste, bez sladow chloru badz innych
srodkow dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen.

W razie potrzeby zmniejszy¢ natezenie oswietlenia przy wytgczeniu wody. Po wprowadzeniu
szczepionki do wody do picia zwickszy¢ natezenie Swiatla. Zwigkszone naswietlenie stymuluje u
ptakéw 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 wplyna¢ na wydajnosc.

3. Aerozol o grubej kropli

Zaleca si¢ ponowng rekonstytucj¢ 1 000 dawek szczepionki w 150-300 ml wody destylowane;.
Liczba zrekonstytuowanych dawek odpowiada liczbie ptakow w stadzie.

Objetos¢ wody do przygotowania powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownego rozktadu przy
rozpylaniu na ptaki i bedzie si¢ zmienia¢ w zalezno$ci od wieku szczepionych ptakéw oraz systemu
podawania. Przygotowang zawiesing szczepionki nalezy rozprowadzi¢ réwno nad wiasciwg liczba
kurczat z wysokosci 3040 cm z uzyciem duzych kropli (docelowa wielkos$¢ kropli 150—

170 mikron6w), najlepiej, gdy kurczeta sg razem zgromadzone w stabym o$wietleniu.
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10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2828/18

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 1 000 dawek szczepionki.
Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 2 500 dawek szczepionki.

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 5 000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
17/03/2026

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

Podmiot odpowiedzialny:
1ZO S.r.1., Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Wlochy
Email: info@vaxxinova.it

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorwacja

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
1ZO S.r.1., Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Wiochy

Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it

17. Inne informacje

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

17



