SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro AE suspenzia na podanie v pitnej vode pre kuréata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus vtadej encefalomyelitidy (kmef Calnek 1143)  min.10*° EIDs, - max 10*° EIDgo *

*EIDsq = 50 % infekcna davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,

ktoré boli infikované virusom.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Monohydrat laktozy

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Susené odstredené mlieko

Voda na injekciu

Zltohneda kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CielPové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinacia kurciat od 10. tyzdiia Zivota proti aviarnej encefalomyelitide.
Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 44 tyzdnov (sérologicky).

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

34 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Nepouzivat’ vajcia ako nasadu skor ako 4 tyZzdne po vakcinacii.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Vakcinované kur¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po vakcinacii. Potrebné je zabezpecit', aby
nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych Kuréiat s vakcinovanymi kurcatami.

Zabranit’ stresovaniu kur¢iat — nevykonavat’ iné imunizacie 2 tyzdne pred a po aplikacii tejto vakciny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Zamedzit’ kontaminacii o¢i.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tcdinky

Kurcata:

Velmi zriedkavé Ubytok mnozstva vajec’

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

ne

' Vakcinacia v obdobi znasky méze mat’ za nasledok mierny pokles znagky.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislu§nému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v informacii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic poc¢as znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Aplikovat’ jednu davku na zviera od 10. tyzdna zivota.

Uistit’ sa, Ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

1 000 davok rozriedit’ v 40 | pitnej vody.

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozZstve pitnej vody, aby ju zvieratd skonzumovali pocas 2
hodin. Vakcina musi byt zvieratam podana ihned’ po nariedeni v pitnej vode tak, aby bola
spotrebovana najneskor 2 hodiny po nariedeni. Na zabezpecCenie dostatocného prijmu vakciny je
potrebné odstavit’ zvieratam vodu 1-2 hodiny pred aplikaciou vakciny. Zaroven musi byt
zabezpecené, aby mali vetky zvierata dostato¢ny pristup k pitnej vode s nariedenou vakcinou.
Nariedenu vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.




3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Predavkovanie nespdsobuje vyskyt neziaducich uc¢inkov.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI01ADO02

AviPro AE obsahuje enterotropny kmen 1143 Calnek. Nie je schopny navodit’ priznaky encefalitidy

a poskodenia mozgu kvoli jeho enterotropnej povahe. Kmen je vysoko imunogénny. Imunitna reakcia
po vakcinacii moze predchadzat’ encefalomyelitide a klinickym priznakom spdsobenym terénnymi
virusmi.

Neutralizaéné protilatky su prenagané na kuréata cez vajeény Zitok. Rodicia st vakcinovany v ¢ase
ked’ sa klinické priznaky nem6zu vyvinat'. Cielom vakcinacie je prenos protilatok na potomstvo a jeho
ochrana proti infekcii vo vysoko rizikovych prvych tyzdnoch zivota.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 12 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podla navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2° C — 8° C).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené lickovky - sklo typ I (Ph. Eur.) uzatvorené chlorobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia:
1 x 1 000 davok, 1 x 2 500 davok, 1 x5 000 davok, 1 x 10 000 davok
10 x 1 000 davok, 10 x 2 500 davok, 10 x 5 000 davok, 10 x 10 000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/439/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/11/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

08/2024

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Papierova Skatul’a

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro AE suspenzia na podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus vtacej encefalomyelitidy (kmen Calnek 1143)

min.10*° EIDs, - max 10*° EIDx,

3. VEEKOST BALENIA

1 x 1 000 davok
1 x 2 500 davok
1 x 5 000 davok
1 x 10 000 davok

10 x 1 000 davok
10 x 2 500 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok

4. CIELCOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2° C-8° C).




Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/439/94-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka (1 000 /2 500 /5 000/ 10 000 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro AE
2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

AE virus, kmeni Calnek 1143

1000, 2500, 5000, 10000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

AviPro AE suspenzia na podanie Vv pitnej vode pre kuréata

2. ZloZenie

Kazda davka obsahuje:

Utinn4 latka:

Virus vtacej encefalomyelitidy (kmen Calnek 1143) min.10%° EIDx, - max 10*°EIDg, *

*EIDso = 50 % infek¢na davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,

ktoré boli infikované virusom.

Zltohneda kvapalina.

3. CiePové druhy

Kurcata.

4, Indikacie na pouzitie

Vakcindcia kurciat od 10. tyzdna zivota proti aviarnej encefalomyelitide.
Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 44 tyzdnov (sérologicky).

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Nepouzivat’ vajcia ako nasadu skor ako 4 tyzdne po vakcinacii.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kur¢ata mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen po vakcinacii. Potrebné je zabezpecit', aby
nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych Kuréiat s vakcinovanymi kurcatami.
Zabranit’ stresovaniu kur¢iat — nevykonavat’ iné imunizacie 2 tyzdne pred a po aplikacii tejto vakciny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Zamedzit’ kontaminacii o¢i.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.



Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvdzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Predavkovanie nespdsobuje vyskyt neziaducich uc¢inkov.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Velmi zriedkavé Ubytok mnozstva vajec’
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
ne

! Vakcinacia v obdobi znasky moze mat’ za nasledok mierny pokles znasky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce t¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.
Aplikovat’ jednu davku na zviera od 10. tyzdia Zivota.

o Pokyn o spravnom podani

Uistit’ sa, Ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

1 000 davok rozriedit’ v 40 | pitnej vody.

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozstve pitnej vody, aby ju zvieratd skonzumovali pocas 2
hodin. Vakcina musi byt zvieratdim podana ihned’ po nariedeni v pitnej vode tak, aby bola
spotrebovana najneskér 2 hodiny po nariedeni. Na zabezpeCenie dostatoéného prijmu vakciny je
potrebné odstavit' zvieratim vodu 1-2 hodiny pred aplikaciou vakciny. Zaroven musi byt
zabezpeCené, aby mali v8etky zvierata dostato¢ny pristup k pitnej vode s nariedenou vakcinou.
Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slneénym svetlom.



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registraéné Cisla a vel’kosti balenia

97/439/94-S

Velkost’ balenia:

1 x 1000 davok, 1 x 2 500 davok, 1 x 5 000 davok, 1 x 10 000 davok

10 x 1 000 davok, 10 x 2 500 davok, 10 x 5 000 davok, 10 x 10 000 davok
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov
08/2024

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231
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