SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro ND C131 lyofilizat na suspenziu pre kurc¢ata a morky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(-é) latka(-y):
Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, Zivy atenuovany, kmeti clone 13-1 10%° - 10"? EIDs*

*EIDso = 50% infekEnéa davka pre embrya: titer virusov spdsobujucich infekciu u 50% embryi
naockovanych virusom.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu.
Vzhlad: sivobiele pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata a morky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Aktivna imunizacia kurciat a moriek proti pseudomoru hydiny na redukciu klinickych priznakov a

mortality.

Kurcata:

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii (7 dni u seronegativnych kur¢iat vakcinovanych od 14 dia
zivota)

Trvanie imunity: 8 tyzdiov po vakcinacii.

Morky:

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 8 tyzdnov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé vtaky.
Pozri tiez Cast 4.7.

Materské protilatky (MDA) mézu interferovat’ s vyvojom ochrannej imunitnej odpovede po
vakcindcii.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kurcata:

Vakcinaény virus sa vylucuje trusom do 12. diia a moze sa $irit’ na vnimavé zvierata kontaktnou
infekciou. Avsak kontaktné zvierata negativne z hl'adiska pseudomoru hydiny nevykazuja sero-
konverziu az do 15. dita po kontakte.

Morky:

Vakcinac¢ny virus sa vylucuje menej ako 14 dni po vakcinacii.

Vakcinacny virus sa mdze §irit’ na vnimavé nevakcinované morky bez vyvolania klinickych
priznakov.

Prenos vakcina¢ného kmena na kacice a husi je neskodny. U holubov boli pozorované slabé
patologické nalezy v dychacom trakte, ale nevyskytli sa Ziadne klinické symptomy.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Virus pseudomoru hydiny méze po styku s o¢ami vyvolat’ konjunktivitidu. Preto sa pocas
postrekovania musi pouzivat’ ochrana o¢i a dychacieho traktu (masky na tvar/ masky s priezorom).
Po styku lieku s o¢ami vyhladajte lekarsku pomoc.

Po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a vybavenie.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kurcata:
Pocas klinickych pokusov boli 3—15 dni po vakcinacii ¢asto pozorované slabé reakcie dychacieho
traktu ako kasel’ alebo kychanie, ale toto neovplyvnuje tizitkovost’ vtakov.

Zavaznost a trvanie neziaducich u€inkov st v okamihu oc¢kovania zavislé od (materského) imunitného
stavu, ako aj od celkového zdravotného stavu kurciat.

Morky:
Ziadne.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Kurcata:
Udaje 0 bezpeénosti ukazuju, Ze nosnice sa pocas znaskového obdobia mozu vakcinovat’ podrla
odporutcanej vakcinacnej schémy (pozri 4.9).

U vtakov, ktoré neboli primarne imunizované, bol po 10-nasobnom predavkovani vo vajcovode
zisteny virus vakciny ND. Po zakladnej imunizacii u nosnic v znaske nebol pozorovany prenos
vajcami.

Bezpecnost’ veterindrneho lieku pocas znaSky u plemennych zvierat nebola potvrdena.

Morky:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas znasky nebola potvrdena.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Druh Vek pri vakcinacii Sposob podania lieku
Kurcata Od 1. dia Zivota Pouzitie rozpraSovanim
Od 14. dia zivota Pouzitie rozpraSovanim, podanie do oka, podanie
Vv pitnej vode
Morky Od 21. dna zivota Podanie v pitnej vode

Sposob podania:

Zaistit', aby pitna voda bola studena, ¢ista, nechlérovana a bez Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov a i6nov kovov.

e Znadobky s vakcinou odstranit’ uzaver a zatku.

e Nariedit’ vakcinu zodpovedajicim mnoZstvom vody a opatrne premiesat’.

e Pripravit len také mnozZstvo vakciny, ktoré sa da spotrebovat’ do 2 hodin.

e Vakcina je pripravend na pouzitie.

a.) Podanie do oka (kurcata)

Vybavenie pouzivané na aplikaciu oénych kvapiek ma byt ¢isté, zbavené Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov a ma sa pouzivat’ len na tcely vakcinacie.

Na pripravu vakciny pouzit’ 34 ml prevarenej a ochladenej pitnej vody na 1000 davok vakciny.
Pomocou pipety alebo kvapkadla aplikovat’ 1 kvapku (zodpoveda asi 34 ul) do jedného oka kazdého
vakcinovaného vtaka.

b.) Pouzitie rozpra§ovanim (kur¢ata)
Mnozstvo pitnej vody, ktoré sa ma pouzit’ rozpra§ovanim zavisi od miestnych podmienok
a podmienok chovu.
Po odstraneni zatky pod vodou sa 1000 davok vakciny nariedi nasledovne:
e 500 ml pre 1000 kur¢iat do 4. tyzdna zivota
e 750 - 1000 ml pre 1000 kurc¢iat po 4. tyzdni Zivota.

Kurcata sa postrekuju rovnomerne zo vzdialenosti 30 — 40 cm.
Pocas vakcinacie a po nej je potrebné vypnat’ ventilaciu, aby sa zabranilo vireniu vzduchu.

Na primarnu vakcinaciu pocas 1. tyzdia zivota sa ma pouzit’ hrubé rozprasovanie s velkost'ou kvapiek
100 um a viac, aby nedoslo k jej prieniku do dolnych dychacich ciest a zvy$eniu vakcinaénych reakcii.

€.) _Podanie v pitnej vode (kuréata a morky)

- Vsetko vybavenie pouzivané na vakcinaciu (potrubie, napajacky, atd’.) starostlivo vycistit’
a zbavit’ ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov.

- Mnozstvo vody odhadnut’ podla poétu vtakov uréenych na vakcinaciu (pozri 5). Pouzit’ len
studenu c¢istu pitna vodu.
Pridanie suseného odstredeného mlieka (2—4 g/l vody) alebo odstredeného mlieka (20—-40 ml/I
vody) moze pozitivne ovplyvnit’ stabilitu vakciny. Pred nariedenim vakciny sa susSené odstredené
mlieko alebo odstredené mlieko musi dokladne zmiesat’ s vodou.

- Odstranit’ hlinikovy uzaver. Pod vodou otvorit’ fl'asu vakciny (vyberte zatku) a obsah tiplne
rozpustit’.

- Pre jednoduchs$iu manipulaciu, vakcinu pripravit’ v malej nadobe (asi 1 liter). Liekovku dokladne
vyplachnut’ a Gplne vyprazdnit. Suspenzia vakciny sa potom nariedi vo vac¢sej nadobe (5-10 1)
a opét’ dobre premiesa.
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Cely obsah liekoviek s vakcinou sa ma pouzit’ len na jeden kidel’ alebo jeden systém s pitnou
vodou. Rozdelenie nariedenej vakciny moze viest’ k chybam pri davkovani.

- Do suspenzie vakciny pridat’ také mnozstvo studenej Cerstvej vody, ktoré zvierata spotrebuju
v priebehu 1-2 hodin. V pripade pochybnosti sa prijem vody musi ur¢it’ jeden deni pred
vakcinaciou.

- Voda, ktord je v systéme s pitnou vodou, sa musi skonzumovat pred vakcinaciou. Pred pouzitim
suspenzie vakciny sa potrubie, v ktorom je este voda, musi vyprazdnit. Vakcina sa musi
spotrebovat’ do 2 hodin. Ked’ze pitné rezimy vtdkov sa menia, moze byt potrebné pitna vodu
odstavit’ 2-3 hodiny pred vakcinaciou, aby sa zaistilo, ze vSetky vtaky budu pit’ pocas fazy
vakcinacie. Kazdy vtak by mal dostat’ patricni davku vakciny.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Kurcata:
Zavaznost a trvanie neziaducich u¢inkov po podani desat'nasobku davky si v okamihu oc¢kovania
zavislé od (materského) imunitného stavu, ako aj od celkového zdravotného stavu kurciat.

Morky:
Ziadne.

4.11 Ochranna(-¢) lehota (-y)
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky veterinarny liek pre vtaky, hydinu, ziva virusova vakcina
Virus pseudomoru hydiny /paramyxovirus

ATC vet. kod: QI0O1ADO6

Zlozkou vakciny je zivy lentogénny kmen ND, ktory stimuluje G¢inna imunitu proti pseudomoru
hydiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Pepton

Siran hore¢naty

Sachar6za
Zelatina

6.2 Zavazné inkompatibility

Vakcinu nemiesat’ so ziadnou inou latkou okrem vody a odstredeného mlieka alebo

suseného odstredeného mlieka.

Zaistit', aby pitna voda bola studen4, ¢ista, nechlérovana a bez Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov
a i6nov kovov.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:1 rok

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 2 hodiny

Cely obsah otvorenych flia§ sa ma pouzit’ naraz.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. ( 2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
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6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené lieckovky typ | (Ph. Eur.) s chlérobutylového elastoméru. Liekovky st uzavreté hlinikovym
strhavacim lemovacim uzaverom.

Vakcina sa dodava v nasledujucich velkostiach baleni:
Skatula s 1 liekovkou s 500 davkami.
Skatula s 10 liekovkami s 500 davkami.
Skatul'a s 1 liekovkou s 1000 davkami.
Skatula s 10liekovkami s 1000 davkami.
Skatul'a s 1 liekovkou s 2500 davkami.
Skatul'a s 10 liekovkami s 2500 davkami.
Skatula s 1 liekovkou s 5000 davkami.
Skatula s 10 liekovkami s 5000 davkami.
Skatul’a s 1 liekovkou s 10000 davkami.
Skatul’a s 10 liekovkami s 10000 davkami.

Nie vSetky velkosti balenia Sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (A)

97/064/MR/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s 1 alebo 10 liekovkami

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro ND C131 lyofilizat na suspenziu pre kurcata a morky

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje virus pseudomoru hydiny, zivy, atenuovany, kmen clone 13-1
10°° - 10"* E1Dsp

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu.

4. VELCKOST BALENIA

10 x 500 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2500 davok, 10 x 5000 davok, 10 X 10000 davok
1 x 500, 1 x 1000, 1 x 2500, 1 x 5000, 1 x 10000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata a morky.

6. INDIKACIA (-IE)

Aktivna imunizacia kurciat a moriek proti pseudomoru hydiny na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

Podanie v pitnej vode, podanie do oka a pouzitie rozprasovanim.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENI (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}
Po rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz-Lohmann-Strasse 4, D-27472 Cuxhaven, Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/064/MR/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro ND C131 lyofilizat na suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zivy ND virus, kme clone 13-1.

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

500 davok, 1000 davok, 2500 davok, 5000 davok, 10000 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Podanie v pitnej vode, podanie do oka a pouzitie rozpraSovanim.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AviPro ND C131 lyofilizat na suspenziu pre kurcata a morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Lohmann Animal Health GmbH , Heinz-Lohmann-Strasse 4, D-27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro ND C131 lyofilizat na suspenziu pre kurc¢ata a morky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
U¢inna latka:
Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, (ND), Zivy atenuovany, kmeii clone 13-1  10%°-10"? EIDg*

Lyofilizat na suspenziu.
Vzhl'ad: sivobiele pelety.

*EIDso = 50 % infek¢na davka pre embrya: titer virusov sposobujucich infekciu u 50 % embryi
nao¢kovanych virusom.

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia kurciat a moriek proti pseudomoru hydiny na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

Kurdata:

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii (7 dni u séronegativnych kurciat vakcinovanych od 14 dna
zivota).

Trvanie imunity: 8 tyzdiiov po vakcinacii.

Morky:

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 8 tyzdnov po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Kurcata:
Pocas klinickych pokusov boli 3—15 dni po vakcinacii ¢asto pozorované slabé reakcie dychacieho
traktu ako kasel” alebo kychanie, ale toto neovplyviiuje uzitkovost’ vtakov.

Zavaznost a trvanie neziaducich ucinkov st v okamihu oc¢kovania zavislé od (materského) imunitného
stavu, ako aj od celkového zdravotného stavu kurciat.

Morky:
Ziadne.
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara

7. CIECLOVY DRUH

Kurcata a morky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Druh Vek pri vakcinacii Sposob podania lieku
Kurcata Od 1. dna Zivota Pouzitie rozpraSovanim
Od 14. dna zivota Pouzitie rozprasovanim, podanie do oka, podanie
Vv pitnej vode
Morky Od 21. Dna Zivota Podanie v pitnej vode
Sposob podania:

Zaistit', aby pitna voda bola studena, Cistd, nechlérovana a bez Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov a i6nov kovov.

e Znadobky s vakcinou odstranit’ uzaver a zatku.

e Nariedit’ vakcinu zodpovedajicim mnozZstvom vody a opatrne premiesat’.

e Pripravit’ len také mnozstvo vakciny, ktoré sa da spotrebovat’ do 2 hodin.

e Vakcina je pripravend na pouzitie.

a.) Podanie do oka (kurcata)
Vybavenie pouzivané na aplikaciu oénych kvapiek ma byt Cisté, zbavené Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov a ma sa pouzivat’ len na ucely vakcinacie.
Na pripravu vakciny pouzit’ 34 ml prevarenej a ochladenej pitnej vody na 1000 davok vakciny.
Pomocou pipety alebo kvapkadla aplikovat’ 1 kvapku (zodpoveda asi 34 ul) do jedného oka kazdého
vakcinovaného vtaka.

b.) Pouzitie rozprasovanim (kuréata)
Mnozstvo pitnej vody, ktoré sa ma pouzit’ rozpraSovanim zavisi od miestnych podmienok
a podmienok chovu.
Po odstraneni zatky pod vodou sa 1000 davok vakciny nariedi nasledovne:
e 500 ml pre 1000 kur¢iat do 4. tyzdna zivota
e 750 - 1000 ml pre 1000 kurc¢iat po 4. tyzdni Zivota.

Kurcata sa postrekuji rovnomerne zo vzdialenosti 30 — 40 cm.
Pocas vakcinacie a po nej je potrebné vypnut’ ventilaciu, aby sa zabranilo vireniu vzduchu.

Na primarnu vakcinaciu poc¢as 1. tyzdna zivota sa ma pouzit’ hrubé rozpraSovanie s vel’kost'ou kvapiek
100 a viac, aby nedoslo k jej prieniku do dolnych dychacich ciest a zvySeniu vakcinaénych
reakcii.

€.) _Podanie v pitnej vode (kuréata a morky)

- Vsetko vybavenie pouzivané na vakcinaciu (potrubie, napajacky, atd’.) starostlivo vy¢istit’
a zbavit Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

- Mnozstvo vody odhadnut’ podla poctu vtakov urcenych na vakcinaciu (pozri 5). PouZit’ len
student ¢istu pitna vodu.
Pridanie suseného odstredeného mlieka (2—4 g/l vody) alebo odstredeného mlieka (20—-40 ml/|
vody) moze pozitivne ovplyvnit’ stabilitu vakciny. Pred nariedenim vakciny sa susené odstredené
mlieko alebo odstredené mlieko musi dokladne zmiesat’ s vodou.

- Odstranit’ hlinikovy uzaver. Pod vodou otvorit’ flasu vakciny (vyberte zatku) a obsah uplne
rozpustit’.
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- Pre jednoduchs$iu manipulaciu, vakcinu pripravit’ v malej nadobe (asi 1 liter). Lickovku dokladne
vyplachnut’ a Giplne vyprazdnit’. Suspenzia vakciny sa potom nariedi vo vi¢sej nadobe (5-10 1)

a opat’ dobre premiesa.
Cely obsah lieckoviek s vakcinou sa ma pouzit’ len na jeden kfdel alebo jeden systém s pitnou
vodou. Rozdelenie nariedenej vakciny moze viest’ k chybdm pri davkovani.

- Do suspenzie vakciny pridat’ také mnoZzstvo studenej Cerstvej vody, ktoré zvieratd spotrebuju
v priebehu 1-2 hodin. V pripade pochybnosti sa prijem vody musi ur¢it’ jeden deni pred
vakcinaciou.

- Voda, ktord je v systéme s pitnou vodou, sa musi skonzumovat pred vakcinaciou. Pred pouzitim
suspenzie vakciny sa potrubie, v ktorom je este voda, musi vyprazdnit. Vakcina sa musi
spotrebovat’ do 2 hodin. Ked’Ze pitné rezimy vtakov sa menia, mdze byt potrebné pitni vodu
odstavit’ 2-3 hodiny pred vakcinaciou, aby sa zaistilo, ze vSetky vtaky budu pit’ pocas fazy
vakcinacie. Kazdy vtak by mal dostat’ patricni davku vakciny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiiuju sa.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podla navodu: 2 hodiny.
Cely obsah otvorenych flia§ sa ma pouzit’ naraz.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé vtaky.

Pozri tiez ¢ast’ ,,.Znaska“.

Pasivne prenesené materské protilatky (MDA), mézu interferovat’ s vyvojom ochrannej imunitne;j
odpovede po vakcinacii.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Kurdata:

Vakcina¢ny virus sa vylucuje trusom do 12. diia a moZe sa $irit’ na vnimavé zvierata kontaktnou
infekciou. Pocas tejto doby sa ma zabranit’ kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kuréiat
s o¢kovanymi kurcatami.

Avsak kontaktné zvieratd negativne z hl'adiska pseudomoru hydiny nevykazuju sero-konverziu az do
15. dia po kontakte.

Morky:

Vakcinaény virus sa vylucuje menej ako 14 dni po vakcinacii.

Vakcinacny virus sa mdze §irit’ na vnimavé nevakcinované morky bez vyvolania klinickych
priznakov.

Prenos vakcinaéného kmena na kacice a husi je neskodny. U holubov boli pozorované slabé
patologické nalezy v dychacom trakte, ale nevyskytli sa ziadne klinické symptomy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Virus pseudomoru hydiny moze po styku s o¢ami vyvolat’ konjunktivitidu. Preto sa pocas
postrekovania musi pouzivat’ ochrana o¢i a dychacieho traktu (masky na tvar/masky s priezorom).
Po styku lieku s o¢ami vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Po vakcinacii si umyt a dezinfikovat’ ruky.

Znaska:

Kurcata:

Udaje o bezpeénosti ukazuju, Ze nosnice sa pocas znaskového obdobia mozu vakcinovat podla
odportcanej vakcinacnej schémy (pozri 8).

U vtakov, ktoré neboli primarne imunizované, bol po 10-nasobnom predavkovani vo vajcovode
zisteny virus vakciny ND. Po zakladnej imunizécii u nosnic v znaske nebol pozorovany prenos

vajcami.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as znasky u plemennych zvierat nebola potvrdena.

Morky:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc€as znasky nebola potvrdena.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Kurcata:

Zavaznost a trvanie neziaducich uc¢inkov po podani desat'nasobku davky st v okamihu o¢kovania
zavislé od (materského) imunitného stavu, ako aj od celkového zdravotného stavu kurciat.

Morky:
Ziadne.

Inkompatibility:

Vakcinu nemiesat’ so ziadnou inou latkou okrem vody a odstredeného mlieka alebo suseného
odstredeného mlieka.

Zaistit', aby pitna voda bola studena, Cisté, nechlérovana a bez Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov
a i6nov kovov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
04/2023

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Vakcina sa dodava v nasledujucich velkostiach baleni:
Skatulka s 1 liekovkou s 500 davkami.
Skatulka s 10 liekovkami s 500 davkami.
Skatulka s 1 liekovkou s 1000 davkami.
Skatul’ka s 10 liekovkami s 1000 davkami.
Skatul’ka s 1 liekovkou s 2500 davkami.
Skatulka s 10 liekovkami s 2500 davkami.
Skatul’ka s 1 liekovkou s 5000 davkami.
Skatulka s 10 liekovkami s 5000 davkami.
Skatulka s 1 liekovkou s 10000 déavkami.
Skatulka s 10 liekovkami s 10000 davkami.
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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