A. PRIBALOVA INFORMACE



1.

PRIBALOVA INFORMACE

Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

ORNIVAC Coryza injek¢ni emulze pro kura domaciho

2.

SloZeni

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Avibacterium paragallinarum, sérotyp A, kmen 221,

inaktivovany (&5x107 CFU*) -
Avibacterium paragallinarum, sérotyp B, kmen 222, (>5x107 CFU*) - RP > [**
inaktivovany - -
Avibacterium paragallinarum, sérotyp C, kmen Modesto, (>5x107 CFU*) -
inaktivovany -

*) vypocitany pocet bakterialnich zarodkid na zakladé hodnoty stanovené pied inaktivaci; minimum uréeno

testy u¢innosti na cilovém druhu zvitat; standardni $arze obsahuje >1,5x108 CFU kazdého antigenu

**¥)  RP = Relativni ucinnost (ELISA test) smésného antigenu vSech tfi antigend v porovnani s referen¢nim
sérem ziskanym po vakcinaci kura domaciho Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém
druhu zvifat.

Adjuvans:

Montanide ISA 70 VG 0,365 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Thiomersal max. 0,05 mg

Formaldehyd max. 0,25 mg

Bila olejovita kapalina s lehce roztrepatelnym sedimentem.

3.

Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice).

4.

Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kufat a nosnic proti hemofilové rymé dribeze (coryza) zplisobené bakteriemi
Avibacterium paragallinarum sérotypy A, B a C.

Nastup imunity: 3 tydny po ukonceni vakcinace.

Trvani imunity: 63 tydnii po ukonceni vakcinace.

S.

Kontraindikace

Nejsou.



6. Zv1astni upozornéni
Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni [éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekén€ podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro Iékate:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnd pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pred pouzitim vakcinu vytemperovat na pokojovou teplotu 18-25 °C a velmi dobfie protiepat.
Vakcinu aplikovat obvyklymi aseptickymi postupy za pouziti sterilnich jehel a stiikacek.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno



Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Davka - 0,5 ml.

Zpusob podani:

Vakcina se aplikuje subkutanné v oblasti horni tietiny krku, ptipadné intramuskularné do
prsniho svalu.

Vakcinacéni schéma:

Prvni davka: nejdiive od 5. tydne véku.

Druhé davka: ne dfive nez za 4 tydny po prvni davce a nejpozdéji 4 tydny pred pocatkem snasky.
9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy pripravek ORNIVAC Coryza, pokud si vSimnete viditelnych znamek
porusent.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiket¢.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Registracni ¢islo: 97/049/24-C

Velikosti baleni:

1 x 500 davek, 1 x 1000 davek

10 x 500 davek, 10 x 1000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czech Republic

Tel: 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace

moznost vicejazycnych obalii


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

