B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
AVINEW lyofilizat pro suspenzi

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1°Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
AVINEW lyofilizat pro suspenzi
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium (VG/GA-AVINEW) min. 1053 EIDs, max. 1070 EIDsy*
*- 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky

Excipient g.s. 1 davka

4. INDIKACE

Aktivni imunizace dribeze proti pseudomoru od 1. dne Zivota k redukci mortality a klinickych
priznaki spojenych s onemocnénim.

Néstup imunity — 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity zahrnuje vakcina¢ni schéma popsané v bodu 8 — ochrana do v€ku 6 tydnt, po
revakcinaci.

5.  KONTRAINDIKACE

Nevakcinovat zlaté koroptve.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Primovakcinace od prvého dne o¢nim podanim (individualni podéani kapkou do oka) nebo
rozprasovanim (sprejem), od patého dne véku podanim pitnou vodou (oralng).

Revakcinace podanim pitnou vodou (oralng): ve véku 2-3 tydny.
Minimalni interval mezi vakcinacemi by mél byt 2 tydny.



Individuélni vakcinace - ocni podani

Pro 1000 kufat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 davek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlér a
nasledné natedit v 50 ml pitné vody stejné kvality. Pouzit kalibrované kapatko, které vytvaii kapky
s objemem 50 pl.

Aplikujte jednu kapku vakcina¢niho roztoku do oka kazdého kufete a pockejte, dokud se nevstieba.

Hromadna vakcinace — podani pitnou vodou

Pro 1000 kuftat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 davek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlor a
nasledn¢ nafedit v takovém objemu vody stejné kvality, ktery zvifata vypiji v pribéhu 1 az 2 hodin.
Pokud pouzivate vodu ze site, upravte vodu, ktera ptichazi do kontaktu s vakcinou susenym mlékem
v mnozstvi 2,5 g/l na neutralizaci chloru. Kutata by méla byt odstavena od vody 2 hodiny pied
vakcinaci.

Hromadna vakcinace — podani rozprasovanim

Pro 1000 kuftat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 davek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlor a
nasledné nafedit v objemu vody stejné kvality podle typu rozprasovacée (tlakovy rozprasova¢ nebo
rozpraSovac s rotacnim koncem).

Vakcinacni roztok sprejovat nad kufata za pouziti rozprasovace schopného vytvaret mikrokapky (s
prumérem 80 — 100 um). Pro spravnou aplikaci vakciny musi byt kufata umisténa blizko sebe.
Ventilace musi byt v pribéhu vakcinace vypnuta.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro nafedéni a ptipravu vakciny pouzijte ¢istou studenou vodu. K piipravé a aplikaci vakciny pouzijte
sterilni material bez desinfekénich a/nebo antiseptickych pripravkl. Pfitomnost antiseptickych a/nebo
dezinfekénich latek ve vode a materialu pouzivaném k ptipraveé vakcinacniho roztoku vyrazné snizuji
ucinnost vakcinace.

Pted pouzitim natedény roztok vakciny promichejte.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihiit.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Udrzujte mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C). Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinacni virus se mize §ifit na nevakcinovana zvitrata. Infekce nevakcinovanych zvifat vakcinacnim
virem nevyvolava pfiznaky onemocnéni. Kromé toho pokus reverze virulence provedeny
v laboratornich podminkach ukazuje, ze vakcinacni virus nenabyvéa patogenniho charakteru po 10
pasazich na kufatech. Proto se Sifeni vakcinac¢niho viru na nevakcinovana zvifata povaZuje za
bezpectné.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
Aplikujte obvyklé aseptické procedury.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




Pti vakcinaci je nutné dodrZet zasady bezpecnosti pii praci. Z divodu, ze virus pseudomoru dribeze
muze zpisobit pfechodnou konjunktivitidu u lidi, doporucuje se pouzivat ochranu dychacich cest a oc¢i
v souladu se soucasnym evropskym standardem.

V piipadé potieby dalsich informaci kontaktujte vyrobce.

Po vakcinaci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Snaska:
Nevakcinovat driibez v pribéhu snasky.

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidovat varem, spalenim nebo ponofenim do vhodného desinfekéniho pfipravku schvaleného
pfislusnym tfadem.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1000 davek, 2000 davek, 10x 1000 davek, 10x 2000 davek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.



