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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:
Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, typ QX, szczep 1285, zywy:  10%7-10°3 EIDso*

* EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionéw (miano wirusa wymagane do zakazenia 50%
zaszczepionych embrionow)

Liofilizat o zabarwieniu kremowym do zéttego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur (brojlery, przyszte nioski i kury przeznaczone do rozrodu) w celu
ograniczenia objawdw oddechowych zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow wywotanego przez
warianty wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw (IBV) podobne do wariantu QX.

Czas powstania odpornoséci: 3 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 10 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

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

Wszystkie ptaki w stadzie powinny zostaé zaszczepione rOwnoczesnie.
Zaszczepione kury moga wydala¢ szczep szczepionkowy przez przynajmniej 28 dni po zaszczepieniu.

W tym okresie nalezy unika¢ kontaktu kur z immunosupresja i nieszczepionych z kurami
zaszczepionymi.
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Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania sie szczepu
szczepionkowego na podatne gatunki.

Avishield IB QX jest przeznaczony do ochrony kur tylko przed objawami oddechowymi choroby
wywotywanej przez szczepy podobne do wariantu QX wirusa IBV i nie powinien by¢ stosowany jako
zastepstwo dla innych szczepionek przeciwko IBV. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by uniknaé
wprowadzenia szczepu szczepionkowego w obszarze, na ktorym nie wystegpuje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas odtwarzania i podawania szczepionki.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowaé dlonie oraz sprzet, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu wirusa. Podczas podawania szczepionki nalezy uzywac $rodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ maska z ochrong oczu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja, ze szczepionka ta moze
by¢ mieszana i podawana w aerozolu ze szczepionkami Avishield IB H120 i Avishield 1B GI-13.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z informacjami o produkcie dla tych dwoch szczepionek.
Parametry bezpieczenstwa w przypadku mieszania szczepionek nie r6znig si¢ od tych opisanych dla
szczepionek podawanych oddzielnie.

W przypadku mieszania produktéw poczatek odpornosci nastepuje po 3 tygodniach, a czas trwania
odpornosci wynosi 8 tygodni dla Avishield IB H120 i Avishield IB GI-13 oraz 10 tygodni dla
Avishield IB QX.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z weterynaryjnym produktem leczniczym innym niz produkty wymienione powyzej. Decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu dziesigciokrotnie wyzszej dawki nie zaobserwowano objawow innych niz opisane w
punkcie Zdarzenia niepozadane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym poza wymienionymi w punkcie
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji” powyze;j.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czgsto Kichanie*

(od 1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

* W pierwszym tygodniu po szczepieniu. Jesli si¢ pojawia, ustepuje samoistnie i nie wymaga leczenia.

Zghaszanie 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
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rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Aecrozol metoda grubej kropli lub podanie na oczy i nozdrza: od 1. dnia Zycia.
Podanie w wodzie do picia: od 7. dnia zycia.

Podac¢ jedna dawke na zwierze stosujac aerozol metoda grubej kropli, podanie na oczy lub nozdrza lub
w wodzie do picia. W przypadku, gdy liczba kur znajduje si¢ pomigedzy standardowymi dawkami,
nalezy zastosowac nastgpna, wyzsza dawke.

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

1. Aerozol metodg grubej kropli

Zaleca si¢ zrekonstytuowanie 1000 dawek szczepionki w 150-300 ml wody destylowanej. Liczba
dawek do zastosowania odpowiada liczbie ptakéw 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, jednak
sugeruje si¢ przynajmniej 150-300 ml wody na 1000 dawek.

Odtworzongzawiesing szczepionki nalezy rozprowadzi¢ rowno nad wlasciwa liczba kur z wysokosci
30-40 cm z uzyciem duzych kropli (docelowa wielkos¢ kropli 150-170 mikrometrow), najlepiej, gdy
kury przebywaja na niewielkiej przestrzeni, w stabym oswietleniu.

Urzadzenie do rozpylania powinno by¢ wolne od osadéw, 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.

Przy mieszaniu tego produktu z Avishield 1B H120 i Avishield IB GI-13, uzy¢ takiej samej catkowitej
objetosci wody jak do zastosowania pojedynczego. Przyktadowo, 1000 dawek Avishield IB QX, 1000
dawek Avishield IB H120 oraz 1000 dawek Avishield IB GI-13 nalezy odtworzy¢ w catkowitej
objetosci 150-300 ml wody.

2. Uzycie w wodzie do picia

Odtworzy¢ szczepionke w chlodnej, czystej wodzie bez sladéw chloru lub innych §rodkow
dezynfekcyjnych lub zanieczyszczen w liczbie dawek odpowiadajacych liczbie ptakoéw do
zaszczepienia.

Szczepionke nalezy odtworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

Objetos¢ wody do odtwarzania zalezy od wieku ptakow, rasy, techniki podawania szczepionki i
warunkow pogodowych.
W celu okreslenia ilo$ci wody, w ktorej zostanie odtworzona szczepionka do przeprowadzenia
szczepienia kur w mlodszej kategorii wiekowej (do trzeciego tygodnia zycia), nalezy zastosowaé
nastgpujace Wytyczne:
e pomnozyc¢ liczbe ptakow w tysigcach przez liczbe dni zycia (np. 1 tysigc kurczat w 7. dniu zycia
=1x7=T7I).
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Wazne jest odtworzenie szczepionki w ilo$ci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 1,5-2,5 godzin
(uwzgledniajac rozne typy systemow pojenia dla drobiu).

W celu wywotania pragnienia u ptakow przerwac¢ podawanie wody do picia na czas do 2 godzin przed
szczepieniem (w zaleznosci od temperatury powietrza).

Przy szczepieniu zawsze nalezy dopilnowaé dostepnos$cipaszy. Ptaki nie beda pity, jesli nie maja
dostepu do paszy. Poidta powinny by¢ czyste, bez §ladow chloru badz innych $rodkéw dezynfekcyjnych
lub zanieczyszczen.

3. Podanie na oczy i nozdrza

Odtworzy¢1000 dawek szczepionki w 100 ml wody destylowanej.

Dawka przygotowanej szczepionki to 0,1 ml, tj. dwie krople standaryzowanego zakraplacza (0 znanej

i powielalnej wielkosci kropli), niezaleznie od wieku, masy i typu drobiu. Wkropi¢ jedng krople

(0,05 ml) do oka i jedna (0,05 ml) do otworu nosowego. Przed wypuszczeniem ptaka upewnic sig, ze
kropla podana do nosa zostata wciagnigta z powietrzem.

10. Okres(-y) karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3434/25
Wielkosci opakowan:
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Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 1000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 2500 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 5000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/09/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
I1ZO S.r.l., Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Wtochy
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.l., Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Wiochy

Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it

17. Inne informacje

Do czynnego uodporniania kur przeciw odmianom podobnym do wariantu QX wirusa zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakoéw (szczep wirusowy QX 1285 nalezy do serotypu D388 / linii GI-19).
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