PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro Precise

Lyofilizat pro podani v pitné vodé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen LC 75, Zivy: 103 - 1043 EIDsy*.

* EIDs¢= 50 % infek¢ni davka pro embrya: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % embryi,

ktera byla inokulovana virem.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Monohydrat laktosy

Dihydrogenfosforecnan draselny

Susené odstfedéné mléko

Riizovy az Cervenohnédy lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci proti infek¢ni burzitidé (IBD/Gumboro) pro kufata, ktera jsou k ni vnimava, od stafi
7 dnt.

Vakcina redukuje klinické ptiznaky IBD a zavazné poskozeni burzy.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 4 tydny po vakcinaci (prokazano celenzi), protilatky mohou pietrvavat az 15 tydnt.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinacni kmen po dobu nejméné 9 dnti po vakcinaci. Je tfeba
prijmout zvlastni opatieni, aby se zabranilo Sifeni vakcina¢niho kmene na nosnice.

Ke snizeni infek¢niho tlaku pied nastupem imunity by se mezi chovnymi cykly méla odstranit
podestylka a hala pro kufata vycistit.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Ziva atenuovana virova vakcina: zabraite postiikani, nebo rozliti. Po pouziti umyjte a vydezinfikujte
ruce a vybaveni.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Deplece lymfocytt ve Fabriciové burze!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Vzacné Degenerace Fabriciovy burzy?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

IStfedni intenzity, pozorované 7. den po vakcinaci. K repopulaci lymfocyti dochazi po 7. dni po
vakcinaci a dale.
Mirna nekrdza od 28. dne po vakcinaci.

HI4seni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasSce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé: Jedna davka vakciny (min. 103° EIDs,) na kufe by méla byt podana od véku

7 dnti a pozdéji.

Stanoveni optimalniho data vakcinace je ovlivnéno vice faktory, jako je hladina matetskych protilatek,
kategorie ptakt, infek¢ni tlak, podminky chovu a ustajeni.

Matetské protilatky (MDA) potencialné interferuji s podanim zivych vakcin proti IBD. Optimalni vek
pro vakcinaci je proto zavisly jak na hladiné zbytkovych MDA proti IBD v hejnu, tak na schopnosti
vakciny celit témto MDA (,,prilomovy titr*). Vysok4 homogenita hladin MDA v hejnu je dlezita pro
stanoveni nac¢asovani vakcinace a zarucuje lepsi imunitni odezvu na vakcinu. Aby bylo mozné



predpovédet vek, kdy je hladina MDA dostate¢né nizka, aby vakcinace byla ucinnd, doporucuje se
sérologicky otestovat vzorky séra od nejméné 24 kutat a pouzit Deventertiv vzorec pro intermedialni
vakciny. U kufat od pln€ vakcinovanych nebo terénnim virem infikovanych rodi¢t to miize byt od
14. dne nebo pozd¢ji. Sérologicky negativni ptaci mohou byt o¢kovani od 7. dne.

Naésledna vakcinace 7 dnl po prvni, mlize byt nezbytna zejména v hejnech, kde se hladiny protilatek
mezi ptaky znacné 1i8i (tj. CV vétsi nez 30 %) nebo pokud populace pochézi z riznych zdroji.

Brojlefti:

bez matetskych protilatek — od stafi 7 dnt
s matetfskymi protilatkami — od stati 14 dnd

Nosnice/Chovni jedinci:

bez matetskych protilatek — od stafi 7 dna
s matetskymi protilatkami — od 3 az 4 tydnt véku

Dévkovani a zptisob podani:

Podéni v pitné vodé:

Stanovte pocet vakcinaénich davek a pozadované mnozstvi vody (viz. nize). Nerozdélujte velké
lahvicky k vakcinaci pro vice nez jedno hejno nebo jeden napajeci systém, aby nedochazelo
k chybam davkovani.

Zajistéte, aby veSkera potrubi, trubky, zlaby, napajecky atp. byly peclivé ocistény bez zbytki
dezinfekénich a detergencnich latek atp.

Pro uchovani zivotaschopnosti vakciny zajistéte, aby pitna voda byla studena, ¢ista a prosta
detergencnich a dezinfek¢nich latek. PouZijte pouze Cerstvou vodu nejlépe nechlorovanou, bez
iontl kovu. Pfidani nizkotu¢ného susené¢ho odstfedén¢ho mléka (tj. < 1 % tuku) do vody

(2-4 gramy na litr) nebo odstfedéného mléka (20-40 ml na litr vody) mtze zlepsit kvalitu vody a
zlepsit stabilitu vakcina¢niho viru. To v§ak musi byt provedeno 10 minut pied rekonstituci
vakciny.

Oteviete lahvicku s vakcinou pod vodou a peclivé rekonstitujte cely obsah. Dbejte na to, abyste
lahvicku a jeji vrSek Gplné vyprazdnili, jejich vyplachnutim vodou.

Nechejte ptaky vypit z napajecek vSechnu vodu, aby v napajeckach ztstaly pted vakcinaci jen
minimalni zbytky vody. VSechna voda se musi z celého potrubi pred vakcinaci vypustit, aby v
napajeckach byla jenom voda s vakcinou. Pokud se v potrubi voda stale nachazi, pred aplikaci
vakciny se musi vypustit.

Voda s vakcinou se podava po dobu (az) 2 hodin, zajistete, aby v této dobé vsichni ptaci pili. Chovani
ptaki pii piti se lisi, proto miZe byt nutné nechat ptaky pred vakcinaci Ziznit, aby se zajistilo, Ze
vSichni ptaci budou v pribéhu doby vakcinace pit.

Cilem je podat kazdému zvifeti jednu davku vakciny.

Vakcina by méla byt idealné podana pouze v takovém mnozstvi pitné vody, které zvitata
spotfebuji béhem 2 hodin. Obecné pravidlo pro pifipravu vakcinacniho roztoku je, rekonstituovat
v 1 litru studené Cerstvé vody 1000 davek vakciny na jeden den stafi pro 1000 kufat, tzn. ze
potiebujeme 10 1 vody pro 1000 kutat starych 10 dnti. V horku, nebo u té¢Zkych plemen se muze
toto mnozstvi zvysit az na max. mnozstvi 40 litrti na 1000 kurat. V ptipadé pochybnosti je tieba
spotiebu vody urcit den pted vakcinaci.



- Rekonstituovanou vakcinu podejte kuratim okamzité. Ujistéte se, aby ptaci v prubéhu podavani
vakciny neméli piistup ke zdroji nemedikované vody.

- Cely obsah otevienych lahvicek se musi pouzit najednou.
- Piipravte pouze takovy objem vakciny, ktery bude podan béhem 2 hodin.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani desetinasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky neZz ty popsané v ¢asti
»Nezadouci ucinky*.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI01AD09

Utinnou latkou vakciny je Zivy atenuovany virus infekéni burzitidy kmen LC 75, ktery vyvolava
aktivni imunitu proti viru IBD.

Tento kmen je intermedialni s primérnym skdre burzalni 1éze 0,6 ve 28 dnech po vakcinaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podavaného peroralné primichanim do pitné vody obsahujici jiné
latky pouzivané v pitné vode.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 36 mésicii
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Chraiite pfed pfimym slunec¢nim
zétenim.

Rekonstituovanou vakcinu chraiite pied pfimym slunecnim zatenim a teplotami nad 25 °C.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu



Druh vnittniho obalu:

» sklenénéd injekeni lahvicka typu 1

* gumova zatka typu |

* hlinikové vicko

Registrovany jsou nasledujici velikosti baleni:
1 x 1000 /2500 / 5000 / 10 000 davek

10 x 1000 /2500 / 5000 / 10 000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lohmann Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/1076/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

18.11.1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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