SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield ND B1 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

Udinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, kmei Hitchner B1, Zivy 10°% a7 10"° TCIDs,"

*TCIDsy = 50% infekéna davka tkanivovej kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
ostatnych zloZiek

Povidon K-25

Bakto pepton

Monosodny glutamat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydroxid draselny

Dextran 40 000

Krémovo zafarbeny lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Kurcata (brojlery, sliepky, budtce nosnice/chovna hydina).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerov, sliepok, buducich nosnic /chovnej hydiny) s cielom znizit’
umrtnost’ a klinické priznaky v désledku infekcie virusom pseudomoru.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcincii.
Trvanie imunity: 5 tyzdiiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky (MDA) mézu interferovat’ s vyvojom aktivnej imunity. V krdl'och, kde sa
ocakava vysoka hladina MDA, by sa mal zodpovedajicim sposobom planovat’ vakcina¢ny program.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vsetky vtaky v kfdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcina¢ny kmen sa mdze rozsirit’ na vnimaveé,
nevakcinované kur¢atd minimalne 10 dni po vakcinacii. Sirenie nevyvola klinické priznaky.
Vakcinaény kmenn sa moze rozsirit' na druhy, ktoré nie su cielové. Mali by sa zaviest vhodné
veterinarne a chovatel’'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinaéného kmena na vnimavé druhy.
Vakcinaény kmeni sa modze rozsirit' do trachey, sleziny, obli¢iek, plic, lymfatické uzliny Ccriev,
dvanastnika a mozgu kurciat, bez toho, aby tieto organy vyvolali patologické zmeny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulécii a podévani vakciny je potrebnd opatrnost’.

Virus pseudomoru hydiny moéze spdsobit’ miernu prechodnu konjunktivitidu u osoby podavajicej
vakeinu.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z dobre
priliehajucich masiek a ochrany o¢i podla europskych noriem. Personal zapojeny do oSetrovania
vakcinovanych kurciat by mal dodrziavat’ vS§eobecné hygienické zadsady (umyvanie/dezinfekciu ruk,
vymenu odevov, rukavice, Cistenie a dezinfekciu topanok) a venovat’ osobitni pozornost’ pri
manipulacii s odpadom z0 zvierat a podstielkami z nedavno vakcinovanych kur¢iat.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kurcata (brojlery, sliepky, budice nosnice/chovna hydina):

Velmi Casté Respira¢né priznaky ® (napr. trachealne Selesty)
(>1 zviera / 10 o$etrenych zvierat):

# Po nazdlnom/o¢nom podani. Tieto priznaky mozu trvat’ najmenej dva tyzdne.

Hlasenie neziaducich U¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii; alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Okulonazalne pouzitie (sprej alebo o¢né/nazalne kvapky): od prvého dna Zivota.



Podavanie v pitnej vode : od 7. dia Zivota
Jedna davka na kurca.

Spdsob aplikécie zavisi od epizootologickej situacie, veku, kategdrie a poctu zvierat.
Po rekonstitacii mé vakcina vzhl'ad ¢irej az mierne opalescencnej suspenzie.

1. O¢né/nazélne kvapky

Rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

Dévka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky, bez ohl'adu na vek, hmotnost” a typ hydiny.
Podat’ jednu kvapku do oka a jednu kvapku do nosnej dierky.

Pre kurcata menSich plemien od 1. do 14. dna zivota sa majt pouZit’ 4 kvapky po 25 ul. Podat’ jednu
kvapku do kazdého oka (celkom 0,05 ml) a potom jednu kvapku do kazdej nosnej dierky (celkom 0,05
ml).

2. Pouzitie v pitnej vode

Vakcinu rekonstituovat’ v chladnej a Cistej vode bez stopy chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistdt v mnozstve davok zodpovedajucich poctu vakcinovanych vtakov.

Vakcina by mala byt’ rekonstituovana tesne pred pouzitim.

Objem vody na rekonstituciu zavisi od veku vtakov, plemien, riadiacej praxe a poveternostnych
podmienok.

Odmerat’ spravny objem vody pre pocet vtakov, ktoré maju byt’ vakcinované. Objem vody na
rekonstiticiu zavisi od veku vtakov, plemena, spravnej praxe a poveternostnych podmienok. Na
stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina rozpustena, zmerat’ objem spotrebovanej vody v
priebehu dvoch hodin v den pred vakcinaciou.

Je dolezité rekonstituovat’ vakcinu v mnozstve vody, ktora bude vypita v priebehu 1,5 - 2,5 hodiny
(bertic do tivahy rozne typy pitnych systémov pre hydinu).

Ako prirucka pre mladsie kuréata (az do tretieho tyzdna zivota) -aplikovat’ rekonstituovanu vakcinu
do studenej a Cerstvej vody v mnozstve 1000 davok vakciny na 1 liter vody na 1. deni Zivota pre 1 000
kur¢iat, napr. 7 litrov by bolo potrebnych na 1000 sedemdiniovych kurciat. Aby boli vtaky smédné,
odstavit’ dodavku pitnej vody az do 2 hodin pred imunizaciou (spravanie sa pitia vtakov sa lisi v
zavislosti od teploty vzduchu, typu vtakov, plemena, manazmentu, poveternostnych podmienok).
Pitny systém by mal fungovat’ spravne a mal by byt Cisty, bez stopy chloru, inych dezinfekénych
prostriedkov alebo necistot. V pripade potreby vypnut’ svetla, ked’ je voda vypnuta. Po vakcinacii v
pitnom systéme zvysit’ svetlo. ZvySena intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hl'adali jedlo a vodu.
Len ¢o sa vakcina spotrebuje, pokracovat’ vV manazérskej praxi ako normalne. Tento pristup k
ockovaniu zabezpeci rovnomernejsie ockovanie kfdl'a a bude menej stresujtci pre vtaky. Vykonnost’
by preto mala byt menej nepriaznivo ovplyvnena.

3. Hruby sprej

Odporuca sa rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 150 - 300 ml destilovanej vody. Pocet
rekonstituovanych davok zodpoveda poctu vtakov v kidli.

Objem vody na rekonstituciu by mal byt’ dostatocny na to, aby zabezpecil rovnomerné rozloZenie pri
postreku na vtaky, a bude sa menit’ podl'a veku vakcinovanych vtakov a systému riadenia.
Rekonstituovand suspenzia vakciny sa ma rovnomerne rozptylit' na spravny pocet kurciat vo
vzdialenosti 30 - 40 cm pri pouziti hrubého spreja (ciel'ova priemerna velkost’ kvapdcok 150 - 170
mikronov), najlepsie ked’ kurcaté sedia spolu v tlmenom svetle.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Mierne otvoreny zobak pri dychani sa pozoroval vel'mi ¢asto 8-12 dni po vakcinacii po aplikacii

desatnasobného predavkovania hrubym sprejom pri laboratornej $tidii; tieto priznaky zmizli do 12
dni.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzZaduje uvolnenie Sarze oficidlnym kontrolnym uradom v stilade
S narodnymi poziadavkami.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01AD06

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu pseudomoru hydiny u kurciat.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.
Chrénit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Vakcina je plnend do bezfarebnych sklenenych liekoviek (typ I), ktoré su uzavreté¢ zatkami z
brombutylovej gumy a utesnené hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul'a s 10 liekovkami po 1000 vakcina¢nych davkach.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami po 2500 vakcina¢nych davkach.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami po 5000 vakcina¢nych davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/033/DC/18-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/06/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEK

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Veterinarny liek na predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova $katula s 10 liekovkami po 1000 alebo 2500 alebo 5000 davkach }

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield ND B1 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, kmef Hitchner B1, Zivy 10%% a7 10"° TCIDs,

3. VELKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10 x 2500 davok
10 x 5000 davok

| 4. CIEEOVE DRUHY

Kurcata (brojlery, sliepky, budtce nosnice/chovna hydina )

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Na okulonazalne pouzitie (sprej alebo oéné/nazalne kvapky) alebo na pouZitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvej rekonstiticii pouzit’ do 3 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené .
Nezmrazovat'.
Chrénit pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

14. REGISTRACNE CIiSLO(CISLA)

97/033/DC/18-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{etiketa liekoviek po 1000 alebo 2500 alebo 5000 davkach }

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield ND B1

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, kmefi Hitchner B1, Zivy 10%° a7 10”° TCIDsy/davka

1 000 davok
2 500 davok
5 000 davok

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 3 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

Avishield ND B1 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. ZloZenie

I'(aidé davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, kmefi Hitchner B1, Zivy 10°° a7 10”° TCIDs*
*TCID50 = 50% infek¢na davka tkanivovej kultary

Krémovo zafarbeny lyofilizat.

Bt Cielové druhy

Kurcata (brojlery, sliepky, budtce nosnice/chovna hydina)

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerov, sliepok, buducich nosnic /chovnej hydiny) s cielom znizit’
umrtnost’ a klinické priznaky v désledku infekcie virusom pseudomoru.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcindcii.
Trvanie imunity: 5 tyzdiiov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Materské protilatky (MDA) mozu interferovat’ s vyvojom aktivnej imunity. V krdl'och, kde sa
ocakava vysokd hladina MDA, by sa mal zodpovedajicim spésobom plédnovat’ vakcinacny program.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vsetky vtaky v kfdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcina¢ny kmen sa moZze rozsirit’ na vnimaveé,
nevakcinované kuréatd minimalne 10 dni po vakcinacii. Sirenie nevyvola klinické priznaky.
Vakcinatny kmeni sa mdze rozsirit na druhy, ktoré nie s cielové. Mali by sa zaviest vhodné
veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na vnimavé druhy.
Vakcinany kmen sa moze rozsirit do trachey, sleziny, obli¢iek, pluc, lymfatické uzliny Criev,
dvanastnika a mozgu kurciat, bez toho, aby tieto organy vyvolali patologické zmeny.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri manipulacii a podavani vakciny je potrebna opatrnost’.

Virus pseudomoru hydiny méze spdsobit’ miernu prechodni konjunktivitidu u osoby podavajuce;j
vakcinu.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z dobre
priliehajucich masiek a ochrany o¢i podla europskych noriem. Persondl zapojeny do oSetrovania
vakcinovanych kurciat by mal dodrziavat’ v§eobecné hygienické zasady (umyvanie/dezinfekciu ruk,
vymenu odevov, rukavice, Cistenie a dezinfekciu topanok) a venovat’ osobitni pozornost’ pri
manipulécii s odpadom zo zvierat a podstielkami z nedavno vakcinovanych kurciat.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znaSky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpec¢nosti a ti¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita 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.

Predévkovanie:

Mierne otvoreny zobak pri dychani sa pozoroval vel'mi Casto 8-12 dni po vakcinécii po aplikacii
desatnasobného predavkovania hrubym sprejom pri laboratérnej §tadii; tieto priznaky zmizli do 12
dni.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzZaduje uvolnenie Sarze oficidlnym kontrolnym turadom v stilade
S narodnymi poziadavkami.

Zavazné inkompaktibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce tcinky

Kurcata (brojlery, sliepky, budice nosnice/chovna hydina):

Velmi Casté Respira¢né priznaky * (napr. tracheélne Selesty)
(>1 zviera / 10 oSetrenych zvierat):

# Po nazdlnom/o¢nom podani. Tieto priznaky mozu trvat’ najmenej dva tyzdne.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce 0€inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Okulonazalne pouzitie (sprej alebo o¢né/nazalne kvapky): od prvého dna Zivota.

Podavanie v pitnej vode : od 7. dna zivota
Jedna davka na kurca.
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Sposob aplikacie zavisi od epizootologickej situacie, veku, kategdrie a poétu zvierat.
9. Pokyn o spravnom podani
Po rekonstitucii mé vakcina vzhl'ad ¢irej az mierne opalescencnej suspenzie.

1. O¢né/nazélne kvapky

Rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

Dévka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a typ hydiny.
Podat’ jednu kvapku do oka a jednu kvapku do nosnej dierky.

Pre kurcatd mensich plemien od 1. do 14. dila Zivota sa maju pouzit’ 4 kvapky po 25 pl. Podat’ jednu
kvapku do kazdého oka (celkom 0,05 ml) a potom jednu kvapku do kazdej nosnej dierky (celkom 0,05
ml).

2. Pouzitie v pitnej vode

Vakcinu rekonstituovat’ v chladnej a Cistej vode bez stopy chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistdt v mnozstve davok zodpovedajucich poctu vakcinovanych vtakov.

Vakcina by mala byt’ rokonstituovana tesne pred pouzitim.

Objem vody na rekonstituciu zavisi od veku vtakov, plemien, riadiacej praxe a poveternostnych
podmienok.

Odmerat’ spravny objem vody pre pocet vtakov, ktoré maji byt’ vakcinované. Objem vody na
rekonstiticiu zavisi od veku vtakov, plemena, spravnej praxe a poveternostnych podmienok Na
stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina rozpustend, zmerat’ objem spotrebovanej vody v
priebehu dvoch hodin v den pred vakcinaciou.

Je dolezité rekonstituovat’ vakcinu v mnozstve vody, ktora bude vypita v priebehu 1,5 - 2,5 hodiny
(bertic do tivahy rozne typy pitnych systémov pre hydinu).

Ako prirucka pre mladsie kuréata (az do tretieho tyzdna zivota) -aplikovat’ rekonstituovanu vakcinu
do studenej a Cerstvej vody v mnozstve 1000 davok vakciny na 1 liter vody na 1. defi Zivota pre 1 000
kur¢iat, napr. 7 litrov by bolo potrebnych na 1000 sedemdiniovych kurciat . Aby boli vtaky smédné,
odstavit’ dodavku pitnej vody az do 2 hodin pred imunizéaciou (spravanie sa pitia vtakov sa lisi v
zavislosti od teploty vzduchu, typu vtakov, plemena, manazmentu, poveternostnych podmienok).
Pitny systém by mal fungovat’ spravne a mal by byt Cisty, bez stopy chloru, inych dezinfekénych
prostriedkov alebo necistot. V pripade potreby vypnut’ svetld, ked’ je voda vypnuta. Po vakcinacii v
pitnom systéme zvysit’ svetlo. Zvysena intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hl'adali jedlo a vodu.
Len ¢o sa vakcina spotrebuje, pokracovat’ v manazérskej praxi ako normalne. Tento pristup k
ockovaniu zabezpeci rovnomernejsie ockovanie kfdl'a a bude menej stresujtci pre vtaky. Vykonnost’
by preto mala byt menej nepriaznivo ovplyvnena.

3. Hruby sprej

Odporuca sa rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 150 - 300 ml destilovanej vody. Pocet
rekonstituovanych davok zodpoveda poctu vtakov v krdli.

Objem vody na rekonstituciu by mal byt dostato¢ny na to, aby zabezpecil rovnomerné rozloZenie pri
postreku na vtaky, a bude sa menit’ podl'a veku vakcinovanych vtakov a systému riadenia.
Rekonstituovand suspenzia vakciny sa mé rovnomerne rozptylit na spravny pocet kurciat vo
vzdialenosti 30 - 40 cm pri pouziti hrubého spreja (ciel'ova priemerna velkost’ kvapdcok 150 - 170
mikronov), najlepsie ked’ kurcaté sedia spolu v tlmenom svetle.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
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Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitacii: 3 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

Registracné ¢islo: 97/033/DC/18-S

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami po 1000 vakcina¢nych dévkach.
Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami po 2500 vakcinacnych davkach.
Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami po 5000 vakcina¢nych dévkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku sti dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné udaje
na hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: + 420 775034156

17. DalSie informacie

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu pseudomoru hydiny u kurciat.
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