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PRiIBALOVA INFORMACE;:
ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro suspenzi pro kura doméaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen H120 min. 103 EIDs,- max. 10*3 EIDs,*
Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen D274 min. 103°EIDs, - max. 10*8 EIDsy*

* EIDso — 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:
Lyofiliza¢ni médium

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat od jednoho dne stafi k prevenci infekce vyvolané kmeny viru infekéni
bronchitidy sérotypu Massachusetts a variantnimi kmeny korespondujicimi k protektotypu D274.

Nastup imunity:

Imunita nastupuje do jednoho tydne po vakcinaci.

Trvani imunity:

Po primovakcinaci pietrvava imunita nejméné 6 tydnti. Revakcinaci se imunita prodluzuje.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Postvakcinacni reakce se mohou vyskytnout zejména pti nevhodné aplikaci vakciny sprejem, jelikoz
jemné mikrokapénky (zamlzeni aerosolem) zpusobuji vdechovani vakcina¢niho viru do dolnich cest
dychacich a nasledné vznik respiratorniho onemocnéni.

Cetnost nezadoucich uéinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Individualni okulonazalni podani:
200 vakcinacnich davek se rozpusti v 10 ml sterilniho rozpoustédla (napt. voda pro injekci).
Mnozstvi0,05 ml se kape okulonazalné tj. do spojivkového vaku a na nostrilu jednotlivym ptaktim.

Hromadné podani rozprasovanim:

K rozpusténi vakciny se pouzije destilovana voda, nebo chladné Cistd voda beze zbytkt chloru a
zeleza. K vakcinaci se poziva zatizeni uréené vyhradné k tomuto ucelu, vytvarejici kapénky o priméru
30 az 100 um. Pro jednodenni kufata se 1000 davek rozpusti v objemu 200-250 ml a trysku
rozsttikovace je nutno nastavit tak, aby vytvarela “hruby sprej”, tj. drobné kapénky padajici jako
jemny dést’. Pro starsi driibez se 1000 davek rozpusti v jednom litru vody a tryska rozsttikovace se
nastavi tak, aby vytvaiela jemné kapénky. Vakcinaéni roztok se rozstfikuje rovnomérné ve vzdalenosti
30 az 50 cm nad prislusnym poctem kusi pii tlumeném osvétleni.

Hromadné podani v pitné vode:

Doporucuje se vakcinovat kufata od 4. dne po vylihnuti, kdy je ptedpoklad spolehlivého piijmu
vakcinaéni davky v pitné vodé€. Vakcina se podava rano v dobe¢, kdy je driibez nejvice zizniva.
Vakcina se podava v zdvislosti na v€ku rozpusténa v takovém mnozstvi pitné vody, které driibez
vypije béhem 2 hodin.

Revakcinace proti infekéni bronchitidé driibeze se provadi za 28 az 35 dni a ve véku 10 az 12 tydnt.
Hromadna vakcinace hrubym sprejem a individualni okulonazalni vakcinace zaru¢i lep$i imunitni
odpovéd’ nez vakcinace do pitné vody.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Obsah antiseptickych a dezinfek¢nich prostiedkli, pfitomnost chléoru a Zzeleza ve vod¢é pouzité
k rozpousténi vakciny ma negativni vliv na vakcinac¢ni virus a nepfiznivé ovlivituje uc¢innost vakciny.
Technické zatizeni ur€ené k aplikaci vakciny, veetné napéjecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu,
prosté stop detergentt a dezinfekcnich ¢inidel.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.
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Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotfebujte do 3 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvl4stni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku pouzivejte obvykla asepticka opatfeni.
Vakcinacni viry infekéni bronchitidy kmen Bio 50: IBV D274 a kmen Bio 53: IBV H 120 se po
aplikaci v organismu vakcinovanych kufat mnozi a rozsifuji. V dob¢é n€kolika dnli po vakcinaci se
vakcinacni viry v omezené mife vylucuji do prostiedi, kde se mohou §ifit na dalsi vnimava zvifata.
Bezpecnostni studie prokazaly, ze vakcinacni viry jsou pro cilova zvirata bezpecné a pasdzovanim na
cilovém zvifeti nedochazi ke zvyseni jejich virulence a nevyvolavaji klinické pfiznaky onemocnéni.
Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterinarni a zootechnicka opatieni.

Zvlastni opati'eni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratiim:

Pti vakcinaci je tieba se vyvarovat virové expozici. Po ukonéeni vakcinace je nutné omyt a desinfikovat
ruce. Pouzité vybaveni je potiebné omyt a zbytky vakciny inaktivovat G¢innym desinfekénim prostiedkem,
resp. pusobenim tepla (var a paleni).

Snéska:
Nebyla stanovena bezpecnost této vakciny pro pouziti béhem snasky.

Interakce s dal§imi lé€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilovy druh pii podani vSemi
doporuc¢ovanymi cestami a zplsoby aplikace.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE
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Pouze pro zvitata

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Vakcina je dodavana ve sklenénych injekcnich lahvickach typu I vyhovujicich Ph.Eur., uzavienych
pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2000 davek
10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

ORNIBRON H120 + D274



