CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:
Substancja czynna:

Zywy, atenuowany, posredni szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow 10-°
do 102’5 EIDgy *

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*EID 50 dawka zakazna dla 50% jaj

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: bezbarwny

Rozpuszczalnik i roztwor po odtworzeniu: bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Szczepionka jest wskazana do czynnego uodparniania kurczat, u ktorych poziom przeciwciat
matczynych jest wyzszy niz 2500 jednostek ELISA, w celu zmniejszenia Smiertelno$ci i nasilenia
zmian chorobowych zwiazanych z zakazeniem wirusem IB.

Zaktadany poczatek odpornosci nastepuje W 21. dniu zycia, w zaleznosci od poczatkowego poziomu
przeciwciat matczynych (odporno$¢ jest uzalezniona od naturalnego spadku poziomu przeciwciat
matczynych i zwigzanego z nim stopnia uwalniania wirusa szczepionkowego).

Czas trwania odpornosci: 42 dni.

4.3.  Przeciwwskazania

Brak

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Zarodki kurze w 18. dniu inkubacji:

Iniekcja metoda in-ovo musi by¢ wykonana sprzetem przeznaczonym do wykonywania tego typu
szczepienia. Urzadzenia wykorzystywane do rozpuszczania szczepionki, jak i do szczepienia powinny
by¢ sterylne 1 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 kazda iniekcja in-ovo technike szczepienia nalezy sprawdzi¢ przez zastosowanie zabarwionego
roztworu. Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen producenta sprzetu wykorzystywanego do szczepienia.
Do czyszczenia sprzetu nalezy stosowac wytacznie 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 wykorzystywacé strzykawki automatyczne. 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 (0,1 — 0,2 ml).
Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen producenta sprzgtu wykorzystywanego do szczepienia.
Szczepionke nalezy podawac pod skorg na karku jednodniowych kurczat brojlerow.

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

45. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

U ptakéw nieposiadajgcych przeciwceial matczynych podanie szczepionki moze spowodowaé znaczng
immunosupresje¢ 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 2 500 (test IDEXX-ELISA).

Zaleca si¢ przeprowadzenie wstegpnego badania w celu ustalenia poziomow przeciwcial matczynych u
pisklat: nalezy pobra¢ probki od 20 jednodniowych pisklat pochodzacych z tego samego stada
hodowlanego w celu okreslenia ich statusu serologicznego w kierunku wirusa IBD. Wyniki badania
probek wskaza czy poziom przeciwciat matczynych moze osiagnac u pisklat pochodzacych z
badanego stada oczekiwang wartos¢ przynajmniej 2 500 jednostek ELISA w kolejnych 4 tygodniach.
W zaleznosci od uzyskanych wynikéw i oczekiwan, badanie to moze by¢ powtarzane w roznych
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¢ szczego6lng ostroznos¢ w celu uniknigcia
zanieczyszczenia szczepionki lub wykorzystywanego sprzetu w trakcie szczepienia.

Wirus moze si¢ rozprzestrzenia¢ na ptaki nieszczepione przez kontakt.

Aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie wirusa, po szczepieniu nalezy odkazi¢ zardwno sprzet stosowany
do szczepienia, jak i pomieszczenia wylggarni.

Piskleta pochodzgce z zaszczepionych jaj nie powinny by¢ tgczone z piskletami pochodzgcymi z jaj
niezaszczepionych. Analogicznie, nie nalezy taczy¢ zaszczepionych jednodniowych pisklat z
piskletami nieszczepionymi.

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

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

Po zakonczeniu pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy umyc¢ i zdezynfekowac rece
zatwierdzonym srodkiem do dezynfekgji.



4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Spadek ilosci limfocytow w torbie Fabrycjusza jest bardzo czgsty, osiagajac maksymalne wartos$ci w
28 dniu po szczepieniu metoda ,,in 0v0” 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$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci
Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci oraz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.
4.38. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu, co zywe szczepionki przeciw chorobie
Newcastle. Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki podawanej
lacznie z jakimkolwiek innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem szczepionek
wspomnianych wyzej. Decyzja o uzyciu tej szczepionki przed lub po podaniu jakiegokolwiek innego
produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9.  Dawkowanie i droga(-i) podawania

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

Do jaja:

Rozpusci¢ szczepionke w rozpuszczalniku (roztworze mleczanu sodu).

Szczepienie zalgzonych jaj nalezy wykonaé¢ natychmiast po 0grzaniu i rozpuszczeniu szczepionki.
Wstrzykiwana objetos¢ (dawka) wynosi przy podaniu in-ovo 0,05 - 0,1 ml.

Szczepionke podaje si¢ za pomoca sprzgtu przeznaczonego do inokulacji in-0vo. Do szczepien ta
metodg mozna wykorzystywa¢ automatyczne urzgdzenia do szczepien in-ovo. Sprzet przeznaczony do
szczepien iN-0vo nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Przed przystapieniem do
szczepienia nalezy potwierdzi¢ prawidlowo$¢ dawkowania.

Podanie podskoérne:

Rozpusci¢ szczepionke w rozpuszczalniku (roztworze mleczanu sodu). Szczepienie jednodniowych
pisklat nalezy wykona¢ natychmiast po rozmrozeniu i wymieszaniu szczepionki.

Dawke 0,1 - 0,2 ml rozpuszczonej szczepionki na piskle, nalezy poda¢ podskornie w tylng czes¢
karku. Do szczepienia mozna wykorzystywac zarowno strzykawki tradycyjne jak i automatyczne, jak
réwniez maszyny do szczepienia.

Do rozpuszczania i podawania szczepionki nalezy uzywaé wyltacznie sterylnych narzedzi i sprzetu.

Rozpuszczanie szczepionki

Do podania podskérnego (sc.) 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
(ilos¢ dawek) dawki 0,1-0,2 ml
500 50 - 100
1000 100 - 200
2000 200 - 400
2 500 250 - 500
3000 300 - 600
5000 500 - 1 000
9 000 900 -1 800
10 000 1 000 - 2 000
12 000 1200 - 2400
15 000 1500 - 3000
2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika i przenie$¢ do szklanej fiolki zawierajacej liofilizat.
3. Doktadnie rozpusci¢ szczepionke - delikatnie wstrzgsajac, a nastepnie przenies¢ do
opakowania rozpuszczalnika.
4, Przeptukac¢ fiolke dodajac kolejne 2 ml rozpuszczalnika i ponownie przenie$¢ otrzymany

roztwor do opakowania rozpuszczalnika.

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

1. Obliczy¢ i przygotowa¢ wymagang objetos¢ rozpuszczonej szczepionki w nastepujacy sposob:
Wielkos¢ fiolki Objetos¢ rozpuszczalnika (ml), przy podawaniu
(ilos¢ 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$¢ do szklanej fiolki zawierajacej liofilizat.
3. Doktadnie rozpusci¢ szczepionke delikatnie wstrzasajac, a nastepnie przenies¢ do opakowania
rozpuszczalnika.
4. Przeptukac¢ fiolke dodajac kolejne 2 ml rozpuszczalnika i ponownie przenie$¢ otrzymany

roztwor do opakowania rozpuszczalnika.

Podanie szczepionki:

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi automatycznych strzykawek lub uzywanego sprzetu.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia zanieczyszczenia szczepionki lub sprzetu w

czasie szczepienia. Nalezy zawsze uzywac sterylnych igiet i wezykow.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach dotyczacych przedawkowania potwierdzono, ze przy 10-krotnym przedawkowaniu
spadek ilosci limfocytow w torbie Fabrycjusza jest bardzo czgsty, osiagajac maksymalne warto§ci w



35 dniu po szczepieniu metoda ,,in 0v0” i w 21 dniu po podaniu podskornym. Przejsciowy spadek
ilosci limfocytow nie powodowat dziatania immunosupresyjnego.

4.11. Okresy(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne; zywa szczepionka wirusowa dla kur przeciw

zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow.
Kod ATCvet: QI01AD09

Stymulowanie wczesnej, aktywnej odpornosci przeciw wirulentnym szczepom wirusa zakaznego
zapalenia torby Fabrycjusza (choroby Gumboro). Szczep M.B. zawarty w szczepionce jest
klasyfikowany jako szczep posredni wirusa IB. Szczepionka nie wykazuje jednak dziatania
immunosupresyjnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Laktoza jednowodna
Glutaminian sodu
Odttuszczone mleko

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Uwodniony chlorek wapnia
Mleczan sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika (roztworu
mleczanu sodu) dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

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

Rozpuszczalnik:



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Szklana butelka o klasie hydrolitycznej I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelniona

aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan: butelki zawierajace 500, 1 000, 2 000, 2 500, 3 000, 5 000, 9 000, 10 000,
12 000 lub 15 000 dawek, pakowane w pudetka tekturowe po 10 sztuk.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

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

2962/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
mogg nie by¢ dostepne w obrocie.





