NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phivax BD-1

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Substancja czynna: Zywy, atenuowany, posredni szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza
ptakéw 10%° do 10%° EIDso *

Substancje pomocnicze: Liofilizat: Laktoza jednowodna, Glutaminian sodu, Odttuszczone mleko
Rozpuszczalnik: Sodu chlorek, Potasu chlorek, Uwodniony chlorek wapnia, Mleczan sodu, Woda do wstrzykiwan
*EID 5o dawka zakazna dla 50% jaj

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezbarwny Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

Rozpuszczalnik i roztwér po odtworzeniu: bezbarwny

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

WSKAZANIA LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT

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

Zaktadany poczatek odpornosci nastepuje w 21. dniu zycia, w zaleznosci od poczgtkowego poziomu przeciwciat
matczynych (odpornosc jest uzalezniona od naturalnego spadku poziomu przeciwciat matczynych i zwigzanego
z nim stopnia uwalniania wirusa szczepionkowego). Czas trwania odpornosci: 42 dni.

PRZECIWSKAZANIA

Brak

SPECJALNE OSTRZEZANIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIARZAT

Zarodki kurze w 18. dniu inkubacji:

Iniekcja metodg in-ovo 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 srodkow dezynfekcyjnych.

Sprzet powinien zapewnia¢ bezpieczne i skuteczne podanie jednej dawki szczepionki (0,05-0,1 ml)
bezposrednio do owodni lub zarodka.

Przed kazdg iniekcjg in-ovo technike szczepienia nalezy sprawdzi¢ przez zastosowanie zabarwionego roztworu.
Nalezy Scisle przestrzegac zalecen producenta sprzetu wykorzystywanego do szczepienia. Do czyszczenia
sprzetu nalezy stosowac wytacznie srodki zatwierdzone przez wytwdrce. Zaleca sie stosowanie igiet o
nastepujgcych parametrach: 0,4 — 0,8 mm srednicy, 25-28 mm dtugosci oraz 3,5 — 5 bar (50 psi — 72 psi).
Piskleta jednodniowe

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

Sprzet powinien zapewniac bezpieczne i skuteczne podanie jednej dawki szczepionki (0,1 — 0,2 ml). Nalezy
Scisle przestrzegad zalecen producenta sprzetu wykorzystywanego do szczepienia.

Szczepionke nalezy podawac pod skoére na karku jednodniowych kurczat brojleréw. Pobieranie prébek do
badania poziomu przeciwciat matczynych, jak réwniez program szczepien nalezy zawsze skonsultowac z
lekarzem weterynarii.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA U ZWIERZAT

U ptakow nieposiadajacych przeciwciat matczynych podanie szczepionki moze spowodowac znaczng
immunosupresje i uszkodzenie torby Fabrycjusza. Dlatego nie zaleca sie szczepienia 18-dniowych zalezonych jaj
oraz pisklat, pochodzacych ze stad z mianami przeciwciat matczynych (u 1-dniowych pisklat) nizszymi niz 2 500
(test IDEXX-ELISA).

Zaleca sie przeprowadzenie wstepnego badania w celu ustalenia poziomdw przeciwciat matczynych u pisklat:
nalezy pobra¢ prébki od 20 jednodniowych pisklgt pochodzgcych z tego samego stada hodowlanego w celu
okreslenia ich statusu serologicznego w kierunku wirusa IBD. Wyniki badania prébek wskazg czy poziom
przeciwciat matczynych moze osiggnac u pisklgt pochodzacych z badanego stada oczekiwang wartosé
przynajmniej 2 500 jednostek ELISA w kolejnych 4 tygodniach. W zaleznosci od uzyskanych wynikow i
oczekiwan, badanie to moze by¢ powtarzane w réznych momentach okresu niesnosci.

Z uwagi na fakt, ze szczepionke podaje sie podskdrnie u jednodniowych pisklat lub metodg in-ovo w przypadku
18-dniowych zalezonych jaj, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé w celu unikniecia zanieczyszczenia
szczepionki lub wykorzystywanego sprzetu w trakcie szczepienia.

Wirus moze sie rozprzestrzenia¢ na ptaki nieszczepione przez kontakt.




Aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie wirusa, po szczepieniu nalezy odkazié¢ zaréwno sprzet stosowany do
szczepienia, jak i pomieszczenia wylegarni.

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

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB PODAJACYCH PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY
ZWIETRZETOM

W razie przypadkowej samoiniekcji tym produktem leczniczym weterynaryjnym, nalezy natychmiast zasiegna¢
porady lekarskiej (nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu).

Po zakoriczeniu pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy umy¢ i zdezynfekowad rece
zatwierdzonym srodkiem do dezynfekcji.

DZIAtANIA NIEPORZADANE ( CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA)

Spadek ilosci limfocytow w torbie Fabrycjusza jest bardzo czesty, osiggajgc maksymalne wartosci w 28 dniu po
szczepieniu metoda ,,in ovo” i w 21 dniu po podaniu podskérnym. Po tym okresie dochodzi do ponownego
namnozenia limfocytéw i regeneracji torby Fabrycjusza. PrzejSciowy spadek ilosci limfocytow nie powodowat
dziatania immunosupresyjnego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajac pojedyncze raporty).

OKRES (-Y) KARENCIJI

Zero dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposdb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa, Polska

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2962/20

LEK WYDAWANY Z PRZEPISU LEAKARZA- Rp.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDtUZENIA
POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2020.



