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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Phivax BD-1 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Skiad

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany, posredni szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow 10%°
do 102° EIDso*

*EIDso - dawka zakazna dla 50% jaj

Liofilizat: brgzowawy

Rozpuszczalnik: bezbarwny

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojler, nioska, ptaki stad zarodowych lub hodowlanych)

4.  Wskazania lecznicze

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodparniania kurczat, u ktérych poziom przeciwciat
matczynych jest wyzszy niz 2500 jednostek ELISA, w celu zmnigjszenia $§miertelnosci i nasilenia
zmian chorobowych zwigzanych z zakazeniem wirusem IBD.

Czas powstania odporno$ci: 21. dzien zycia, w zaleznosci od poczatkowego poziomu przeciwcial
matczynych (odporno$¢ jest uzalezniona od naturalnego spadku poziomu przeciwcial matczynych i

zwigzanego z nim stopnia uwalniania wirusa szczepionkowego).

Czas trwania odpornosci: 42 dni.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Zarodki kurze w 18. dniu inkubacji:

Iniekcja metodg in 0vo musi by¢ wykonana sprzetem przeznaczonym do wykonywania tego typu
szczepienia. Urzadzenia wykorzystywane do rozpuszczania szczepionki, jak i do szczepienia powinny
by¢ sterylne i wolne od jakichkolwiek pozostatosci chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych.

Sprzet powinien zapewniaé bezpieczne i skuteczne podanie jednej dawki szczepionki (0,05-0,1 ml)
bezposrednio do owodni lub zarodka.
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Przed kazdg iniekcjg in ovo technike szczepienia nalezy sprawdzié przez zastosowanie zabarwionego
roztworu. Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen producenta sprzgtu wykorzystywanego do szczepienia.
Do czyszczenia sprzgtu nalezy stosowacé wyltacznie Srodki zatwierdzone przez wytworce. Zaleca si¢
stosowanie igiet o nastgpujacych parametrach: 0,4 — 0,8 mm $rednicy, 25-28 mm dtugosci oraz 3,5 -5
bar (50 psi — 72 psi).

Piskleta jednodniowe:

Do podskérnego podania szczepionki mozna wykorzystywac strzykawki automatyczne. Urzadzenia
wykorzystywane do rozpuszczania szczepionki, jak i do szczepienia powinny by¢ sterylne i wolne od
jakichkolwiek pozostatosci chemicznych srodkow dezynfekcyjnych.

Sprzet powinien zapewniaé bezpieczne i skuteczne podanie jednej dawki szczepionki (0,1 — 0,2 ml).
Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen producenta sprzetu wykorzystywanego do szczepienia.
Szczepionke nalezy podawa¢ pod skore na karku jednodniowych kurczat brojlerow.

Pobieranie probek do badania poziomu przeciwcial matczynych, jak rowniez program szczepien
nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
U ptakéw nieposiadajacych przeciwciat matczynych podanie szczepionki moze spowodowac znaczna
immunosupresj¢ i uszkodzenie torby Fabrycjusza. Dlatego nie zaleca si¢ szczepienia 18-dniowych
zalezonych jaj oraz pisklat, pochodzacych ze stad z mianami przeciwcial matczynych (u 1-dniowych
pisklat) nizszymi niz 2500 (test IDEXX-ELISA).

Zaleca si¢ przeprowadzenie wstepnego badania w celu ustalenia poziomdéw przeciwcial matczynych u
pisklat: nalezy pobra¢ probki od 20 jednodniowych pisklat pochodzacych z tego samego stada
hodowlanego w celu okre$lenia ich statusu serologicznego w kierunku wirusa IBD. Wyniki badan
wskazg czy poziom przeciwcial matczynych moze osiagnac¢ u pisklat pochodzacych z badanego stada
oczekiwang warto$¢ przynajmniej 2500 jednostek ELISA w kolejnych 4 tygodniach. W zaleznosci od
uzyskanych wynikow i oczekiwan, badanie to moze by¢ powtarzane w r6znych momentach okresu
niesnosci.

7 uwagi na fakt, ze szczepionke podaje si¢ podskornie u jednodniowych pisklat lub metoda in ovo w
przypadku 18-dniowych zal¢zonych jaj, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia
zanieczyszczenia szczepionki lub wykorzystywanego sprzetu w trakcie szczepienia.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na ptaki nieszczepione przez kontakt.

Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ wirusa, po szczepieniu nalezy odkazi¢ zarowno sprzet stosowany
do szczepienia, jak i pomieszczenia wyleggarni.

Piskleta pochodzace z zaszczepionych jaj nie powinny by¢ taczone z piskletami pochodzacymi z jaj
niezaszczepionych. Analogicznie, nie nalezy taczy¢ zaszczepionych jednodniowych pisklat z
piskletami nieszczepionymi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie (nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢
produktu).

Po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece
zatwierdzonym $rodkiem do dezynfekc;ji.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co zywe szczepionki przeciw chorobie Newcastle, ale nie zmieszana. Brak informacji
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci Szczepionki stosowanej jednoczesnie z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej. W zwigzku z tym
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decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

W badaniach dotyczacych przedawkowania potwierdzono, ze przy 10-krotnym przedawkowaniu
spadek ilosci limfocytow w torbie Fabrycjusza jest bardzo czesty, osiggajac maksymalne warto$ci w
35 dniu po szczepieniu metoda in 0vo i w 21 dniu po podaniu podskornym. Przejsciowy spadek ilosci
limfocytéw nie powodowat dziatania immunosupresyjnego.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
zalecanego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kura:

Bardzo czesto Spadek ilosci limfocytow w torbie Fabrycjusza*

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

* maksymalne warto$ci osiggane sg w 28 dniu po szczepieniu metoda in ovo i w 21 dniu po podaniu
podskornym. Po tym okresie dochodzi do ponownego namnozenia limfocytéw i regeneracji torby Fabrycjusza.
Przejsciowy spadek ilosci limfocytow nie powodowat dziatania immunosupresyjnego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Jedna dawka podana do jaja (0,05-0,1 ml) w przypadku 18-dniowych zalezonych jaj lub w formie
iniekcji podskornej (0,1-0,2 ml) u jednodniowych pisklat.

Podanie do jaja:

Rozpusci¢ szczepionkg w rozpuszczalniku (roztworze mleczanu sodu).

Produkt po rekonstytucji jest bezowa, metng zawiesing.

Szczepienie zalezonych jaj nalezy wykonaé¢ natychmiast po rekonstytucji szczepionki.

Wstrzykiwana objeto$¢ (dawka) wynosi przy podaniu in ovo 0,05 - 0,1 ml.

Szczepionke podaje si¢ za pomoca sprzetu przeznaczonego do inokulacji in ovo. Do szczepien tg
metoda mozna wykorzystywa¢ automatyczne urzadzenia do szczepien in 0vo. Sprzet przeznaczony do
szczepien in 0vVO nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Przed przystapieniem do
szczepienia nalezy potwierdzi¢ prawidtowo$¢ dawkowania.
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Podanie podskérne:

Rozpusci¢ szczepionke w rozpuszezalniku (roztworze mleczanu sodu).

Produkt po rekonstytucji jest bezowa, mgtng zawiesing.

Szczepienie jednodniowych pisklat nalezy wykonaé natychmiast po rekonstytucji szczepionki.
Dawke 0,1 - 0,2 ml rozpuszczonej szczepionki na piskle, nalezy poda¢ podskoérnie w tylng czes§¢
karku. Do szczepienia mozna wykorzystywac zarowno strzykawki tradycyjne jak i automatyczne, jak
roéwniez maszyny do szczepienia.

Do rozpuszczania i podawania szczepionki nalezy uzywac¢ wytacznie sterylnych narzedzi i sprzgtu.

Rozpuszczanie szczepionki

Do szczepienia podskornego (s.c.) w pierwszym dniu zycia, w dawce 0.1 — 0,2 ml

1. Obliczy¢ i przygotowaé wymagang objetos¢ rozpuszczonej szczepionki w nastepujacy sposob:

Wielkos¢ fiolki Objetos¢ rozpuszczalnika (ml), przy podawaniu
(ilo$¢ dawek) dawki 0,1-0,2 ml
500 50 - 100
1000 100 - 200
2000 200 - 400
2500 250 - 500
3000 300 - 600
5000 500 - 1000
9000 900 - 1800
10000 1000 - 2000
12000 1200 - 2400
15000 1500 - 3000

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika i przenies¢ do szklanej fiolki zawierajace;j liofilizat.

3. Doktadnie rozpusci¢ szczepionke - delikatnie wstrzasajac, a nastepnie przenies¢ do opakowania
rozpuszczalnika.

4. Przeptuka¢ fiolke dodajgc kolejne 2 ml rozpuszczalnika i ponownie przenie$¢ otrzymany roztwor do
opakowania rozpuszczalnika.

Do szczepienia in ovo w 18-tym dniu inkubacji, w dawce 0,05 — 0,1 ml

1.0bliczy¢ i przygotowaé wymagang objetos¢ rozpuszczonej szczepionki w nastepujacy sposob:

Wielkos¢ fiolki Objetos¢ rozpuszczalnika (ml), przy podawaniu
(ilo$¢ dawek) dawki 0,05-0,1 ml
500 25 - 50
1000 50 - 100
2000 100 - 200
2500 125 - 250
3000 150 - 300
5000 250 - 500
9000 450 - 900
10000 500 - 1000
12000 600 - 1200
15000 750 - 1500

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika i przenie$¢ do szklanej fiolki zawierajacej liofilizat.
3. Doktadnie rozpusci¢ szczepionke delikatnie wstrzasajac, a nastgpnie przenies¢ do opakowania
rozpuszczalnika.
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4. Przeptukac¢ fiolke dodajac kolejne 2 ml rozpuszczalnika i ponownie przenies¢ otrzymany roztwor do
opakowania rozpuszczalnika.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi automatycznych strzykawek lub uzywanego sprzgtu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ w celu unikniecia zanieczyszczenia szczepionki lub sprzetu w
czasie szczepienia.

Nalezy zawsze uzywac sterylnych igiet i wezykow.

Nie podawaj szczepionki, jesli zauwazysz, ze liofilizat (,,ciastko”) na dnie fiolki nie rozpuscit si¢
catkowicie lub w ogdle nie jest rozpuszczony, a takze jesli ,,ciastko” ma niewtasciwy wyglad, np.
zmieniony kolor lub wydaje si¢ spuchnigete.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Liofilizat:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2962/20
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Wielkosci opakowan:

Liofilizat:

Szklane fiolki zawierajace 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 9000, 10000, 12000 lub 15000 dawek,
pakowane w pudetka tekturowe po 10 sztuk.

Rozpuszczalnik:
Butelka z LDPE zawierajgca 500 ml lub 1000 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

Tel: +48 607 380 360

Email: pv.polska@pahc.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Synoptis Industrial Sp. z o.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

17. Inne informacje

Szczepionka stymuluje wczesna, aktywna odporno$é przeciw wirulentnym szczepom wirusa
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (choroby Gumboro). Szczep M.B. zawarty w szczepionce jest
klasyfikowany jako szczep posredni wirusa IBD. Szczepionka nie wykazuje jednak dziatania
immunosupresyjnego.
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