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PRODUKTRESUMÉ

for

Avishield IBD Plus, lyofilisat til anvendelse i drikkevand


0.	D.SP.NR.
34561

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Avishield IBD Plus

Lægemiddelform: Lyofilisat til anvendelse i drikkevand

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver dosis indeholder

Aktivt stof:
[bookmark: _Hlk209000279]Svækket, levende infektiøs bursitisvirus,
Intermediær plus stamme G6		101.9-103.2EID50*

*EID50= 50 % embryoinfektiøs dosis

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Povidon K-25

	Mononatriumglutamat

	Bacto-pepton

	Kaliumdihydrogenphosphat

	Kaliumhydroxid



Cremefarvet til rødbrunt lyofilisat.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kyllinger (slagtekyllinger, kommende æglæggere og avlshøns).

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af kyllinger (slagtekyllinger og kommende æglæggere/avlshøns) med maternelt afledte antistoffer (gennembrudstiter: ≤ 500 IDEXX ELISA-enheder) med henblik på at reducere forekomsten af klinisk sygdom og læsioner af bursal, der skyldes infektion forårsaget af aviære infektiøse bursitis-vira (IBD-vira).
Kyllinger kan vaccineres fra en alder på 10 dage.

Indtræden af immunitet: 2 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 5 uger efter vaccination.

3.3	Kontraindikationer
Ingen.

3.4	Særlige advarsler
Se afsnittet Administrationsveje og dosering.
Kun raske dyr må vaccineres.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Vaccinestammen kan sprede sig til modtagelige, uvaccinerede kyllinger i mindst 5 dage efter vaccination. Denne spredning inducerer ikke kliniske symptomer. 

[bookmark: _Hlk208930056]Det er muligt, at vaccineviruset kan sprede sig til modtagelige dyrearter, som lægemidlet ikke er beregnet til. 
Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at vaccineviruset ikke spreder sig til uvaccinerede fugle. Alle fugle i besætningen bør derfor vaccineres samtidigt for at reducere risikoen for fugl-til-fugl-overførsel.
Vaccinerede fugle må ikke blandes med uvaccinerede fugle. Der skal træffes hygiejniske foranstaltninger for at forhindre spredning til andre flokke. Det anbefales at vaccinere alle kyllinger i besætningen. Staldene skal desinficeres før genopstaldning.

Eftersom denne vaccine er en intermediær plus stamme af IBDV, bør vaccinen kun anvendes, når det er blevet fastlagt, at der er et epidemiologisk behov.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Hænder og udstyr skal vaskes og desinficeres efter administration af vaccinen.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
Kyllinger (slagtekyllinger, kommende æglæggere og avlshøns):

	Meget almindelig
	Bursa Fabricii-lymfocytdepletering a

	(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
	


a 	Signifikant lymfocytdepletering i Bursa Fabricii (i 26-50 % af folliklerne) blev observeret 7 dage efter vaccineindgift i laboratorieundersøgelser efter administration af overdosering på 10 gange. Gendannelse af lymfocytter ses fra 21 dage efter vaccination og fremefter. 28 dage efter vaccinationen forekommer der stadig en hvis depletering (1-25 % af folliklerne). Komplet gendannelse af lymfocytter i bursa opstår 35 dage efter vaccinationen.
Den vaccinerelaterede lymfocytdepletering var ikke forbundet med immunosuppression.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning

Æglæggende fugle:
Må ikke anvendes til æglæggende fugle og inden for 4 uger forud for æglægningsperiodens begyndelse.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre veterinærlægemidler. En beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart før eller efter brug af et andet veterinærlægemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde.

3.9	Administrationsveje og dosering
Der skal i drikkevandet administreres én dosis af vaccinen til hver enkelt kylling fra en alder på 10 dage afhængig af MDA-niveauerne.

Den optimale vaccinationsdato afhænger af et antal faktorer som f.eks. status for maternelt afledte antistoffer, fugletypen, infektionstrykket, opstaldnings- og håndteringsbetingelserne.
Maternelt afledte antistoffer (MDA) kan interferere med den immunitet, der induceres af levende IBD-vacciner. Derfor afhænger den optimale vaccinationsalder både af niveauet af tilbageværende MDA mod IBD i flokken og vaccinestammens evne til at inducere det påkrævede niveau af immunitet i tilstedeværelse af MDA. For at forudsige den alder, hvor MDA-titeten er faldet tilstrækkeligt til at muliggøre en effektiv vaccination (gennembrudstiteren), anbefales det at teste serumprøver fra mindst 18 kyllinger serologisk og anvende Deventer-formlen. I tilfælde, hvor der forventes høje titre, vil udsættelse af prøvetagningen (f.eks. til dag 7) give et mere pålideligt estimat at vaccinationstidspunktet end prøvetagning på dag 0. Der bør anvendes et gennembrudstiter på 500 (IDEXX standard ELISA). Hvis der anvendes andre ELISA-sæt, skal de opnåede titerværdier korrigeres, så de svarer til IDEXX standard ELISA-sættet.

Deventer-formlen er som følger:
Vaccinationsalder = { (log2 titer fugl% - log2 gennembrud) x t _ } + alder ved prøvetagning + korrektion 0-4

Hvor 
Fugl% = procentdel af flokken, som kan vaccineres virkningsfuldt (som har MDA-titre under gennembrudstiteren)
Log2 titer fugl % = ELISA-titer, der skal bruges, er det højeste ELISA-titer i en vis procentdel af alle sera, der blev taget på prøvetagningsdagen, efter rangordning af disses antistoftitre fra laveste til højeste. Denne procentdel af prøverne svarer til procentdelen i flokken, som kan vaccineres virkningsfuldt (som har MDA-titre under gennembrudstiteren)
gennembrud = gennembrudstiter (ELISA) for den vaccine, der skal bruges
t _ = halveringstid (ELISA) for antistofferne i den type af kyllinger, der skal tages prøver fra
Prøvetagningsalder = fuglenes alder ved prøvetagning
Korrektion 0-4 = ekstra dage når prøvetagningen blev udført ved en alder på 0 til 4 dage 

For eksempler og yderligere oplysninger om brugen af Deventer-formlen henvises der til de Wit 2001: Gumboro disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula, eller kontakt indehaveren af markedsføringstilladelsen.

Anvendelse i drikkevand
· Vaccinen suspenderes i en lille mængde køligt og rent vand uden rester af klor, andre 
· desinfektionsmidler eller urenheder. Antallet af doser skal svare til antallet af fugle, der skal vaccineres. Såfremt antallet af fugle ligger imellem standarddoseringerne, skal næste højere dosis anvendes.
· Vaccinen skal suspenderes umiddelbart før brug.
· Afmål den korrekte mængde vand i forhold til antallet af fugle, der skal vaccineres. Mængden af vand, der skal bruges til fortyndingen, afhænger af fuglenes alder, race, opstaldningsbetingelser og vejrforholdene.
· Den resuspenderede vaccine skal fortyndes i en mængde vand, der kan blive drukket i løbet af 1,5 til 2,0 timer (under hensyntagen til de forskellige typer af drikkesystemer, der anvendes til fjerkræ).
· Med henblik på fastsættelse af mængden af vand, i hvilken vaccinen skal fortyndes, måles den vandmængde, der indtages i løbet af en periode på to timer, én dag før vaccinationen.
· Som en rettesnor i tilfælde af unge kyllinger (indtil tredje leveuge) kommes den rekonstituerede vaccine i koldt og friskt vand i forholdet 1000 vaccinedoser til 1 liter vand pr. alder i dage til 1000 kyllinger. Således vil der være behov for 10 liter til 1000 10 dage gamle kyllinger.
· For at gøre fuglene tørstige afbrydes drikkevandsforsyningen op til 2 timer før immuniseringen (fuglenes drikkemønster varierer afhængig af lufttemperaturen, fugletype, race, opstaldning og vejrforholdene).
· Drikkesystemet skal være rent, uden rester af klor, andre desinficeringsmidler eller urenheder.
· Ved behov kan belysningen dæmpes, så længe vandforsyningen er afbrudt. Skru op for belysningen igen, så snart vaccinen er i drikkevandet. Når lysets intensitet øges, stimulerer det fuglene til at søge føde og vand.
· Der skal altid være adgang til foder, når der vaccineres. Fuglene vil ikke drikke, hvis de ikke har adgang til foder.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Efter administration af en overdosis på 10 gange den normale dosis, sås der ikke andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i afsnittet Bivirkninger.



3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
0 Dage.


4.	IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QI01AD09.

Til stimulering af aktiv immunitet hos kyllinger mod infektiøs bursitisvirus.

Vaccinestammen er en intermediær plus-stamme med en gennemsnitlig score for læsioner af bursal på 0,4 28 dage efter administration af en dosis på 10 gange den maksimale dosis.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Må ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifølge anvisning: 3 timer.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C).
Må ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Vaccinen leveres i farveløse hætteglas af glas (type I) med 4 ml (1000 doser) eller 10 ml (2500 eller 5000 doser), som er lukket med brombutylgummipropper og forseglet med aluminiumshætter.
Kartonæske med 10 hætteglas med 1000 vaccinedoser.
Kartonæske med 10 hætteglas med 2500 vaccinedoser.
Kartonæske med 10 hætteglas med 5000 vaccinedoser.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatien

Repræsentant
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73764

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
[bookmark: _GoBack]23. september 2025

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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