PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIDUCK injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda vakcinacni davka 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus hepatitidis infectiosae anatum inactivatum min. 103° KELDs *
* KELDsg - 50% smrtici davka pro kufeci embrya

Adjuvans:
Montanide ISA 70 (Olejova emulze) ad 0,5 ml

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal max. 0,100 mg

Krémové bila olejovita kapalina s mirnym sedimentem na dn¢ lahvicky, ktery se po protifepani obsahu
rozptyli.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kachna.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci dospélych kachen v rozmnoZovacich a kmenovych hejnech proti virové hepatitide
kachen.

Trvani imunity: tvorba specifickych protilatek po dobu 5-6 mésicii od imunizace a pasivni ochrana
kachniat az do stafi 14 dnd.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Pted upotfebenim nutno obsah lahvicky protiepat a vakcinu temperovat na teplotu 20 az 30°C.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pfipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
l1ékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miiZe napi. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kachna.
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brfezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Neni vhodné vakcinovat kachny v pribéhu snasky vajec. V disledku vakcinace mtize dojit vlivem
stresu k poklesu snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvéazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskuldarni podani:
Poda se jedna davka 0,5 ml do prsni svaloviny.

Prvni vakcinace 6 tydnt pied zapocetim snasky, revakcinace za 3-4 tydny.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Podéni 2nasobné davky vakciny nema zadné vedlejsi u€inky na cilova zvirata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

QIO1BA

Mechanizmus ucinku:

Podani virového antigenu obsazeného ve vakcin€ vyvola v téle vakcinované kachny tvorbu

specifickych protilatek. Ty zajist'uji ovarialni cestou pasivni ochranu kachiat proti uvedené

infekci v obdobi jejich nejvyssi vnimavosti ve v€kovém obdobi az do stafi 14 dnd.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Po prvnim otevieni skladovat lahvicky pfi teploté 2 — 8 °C.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné nebo umélohmotné 100 ml lahvicky — 1 x 200 davek, 12 x 200 davek, 20 x 200 davek

Sklenéné nebo umélohmotné 250 ml lahve — 500 davek

Sklenéné nebo umélohmotné 500 ml lahve — 1000 davek

Kazda lahvicka (lahev) je ulozena v kartonovém obalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku



Lécivé pripravky 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 ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/014/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.02.2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



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

