PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Avishield ND B1, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pouziti v pitné vod¢ pro kura domaciho
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna davka obsahuje

Léciva latka:

Zivy, lentogenni virus newcastleské choroby, kmen Hitchner B1 10%° az 107° TCIDs,
*TCIDs = 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pouziti v pitné vodé
Lyofilizat smetanové barvy

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi a budouci nosnice/chovné slepice)
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci kufat kura domaciho (brojlefi a budouci nosnice/chovné slepice) pro snizeni
umrtnosti a klinickych ptiznaki z diivodu infekce virem newcastleské choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Doba trvani imunity: 5 tydnti po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Protilatky vzniklé v téle matky (MDA) mohou naruSovat vyvoj aktivni imunity. V hejnech, kde se
oc¢ekavaji vysoké hladiny MDA, je nutné tomu program vakcinace pfizpusobit.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vsechny ptaky v hejnu je nutné vakcinovat soucasné. Vakcina¢ni kmen se mlize rozsifit na citlivé,
nevakcinované ptaky po dobu nejméné 10 dni po vakcinaci. Sifeni nezahrnuje klinické znamky.
Kmen z vakciny se mlize rozsifit na jiné nez cilové citlivé druhy. Aby se zabranilo rozsifeni
vakcina¢niho kmene na citlivé druhy, je tfeba piijmout vhodna veterinarni a zootechnicka
opatteni.

Virus vakciny se muze rozsifit do trachey, sleziny, ledvin, plic, cekalnich tonzil, duodena a mozku
kurat bez vyvolani patologickych zmén v téchto organech.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pti nakladani s vakcinou a podavani vakciny je nutné postupovat opatrng.

Virus newcastleské choroby mize zptsobit slabou ptfechodnou konjunktivitidu u osob podavajicich
vakceinu.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je tfeba pouzit osobni ochranné prostiedky
sestavajici z dobie padnoucich masek a ochrannych bryli podle evropskych norem. Personal
podilejici se na péci o vakcinovana kufata musi dodrzovat obecné hygienické zasady
(omyti/dezinfekce rukou, vymeéna odévil, pouzivani rukavic, ¢iSténi a dezinfekce bot) a
vynakladat zvlastni pozornost pii nakladani zvifeciho odpadu a podestylky s trusem od nedavno
vakcinovanych kurat.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Dychaci obtize, jako jsou Selesty v pritddusnicich, se vyskytuji velmi Casto po intranasalnim/o¢nim
zpusobu podani. Tyto pfiznaky by mohly byt ukonéeny pfinejmensim za dva tydny.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Uc¢inek(y) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnid pred zacatkem snasky.

. w

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych
ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Zpusob podani hrubym sprejem a okulonazalné: od prvniho dne véku

Zpisob podani v pitné vodé: od 7 dnti véku
Metoda aplikace zavisi na epizootologické situaci, vékové kategorii a poctu zvitat.



1. Okulonazalni podani

Suspendujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

Davka rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost a typ dribeze.
Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu kapku do nosni dirky.

U kufat ve véku od 1 do 14 dnti mensich chovu je zapotiebi pouzit 4 kapky po 25 ul. Podejte jednu
kapku do kazdého oka (0,05 ml dohromady) a pak jednu kapku do kazdé nosni dirky (0,05 ml
dohromady).

2. Podani v pitné vodé

Suspendujte vakcinu v chladné a €isté vodé bez stop chloru, jinych dezinfekénich ¢inidel nebo necistot
v poctu davek odpovidajicich poctu ptakd, ktefi se maji vakcinovat. Pokud je pocet ptak v
rozmezi mezi standardnimi velikostmi baleni, je zapotiebi pouzit nejbliz$i vétsi baleni (to
znamena vyssi davku).

Vakcinu je nutné suspendovat bezprostredné pied pouzitim.

Odméite spravny objem vody podle pocétu ptakd, ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro
rekonstituci zavisi na véku ptakd, plemenu, zootechnické praxi a klimatickych podminkach. Pro
stanoveni mnozstvi vody, v némz se vakcina bude suspendovat, odméite objem vody
spotfebovany v obdobi dvou hodin den pted vakcinaci.

Je nutné rozpustit vakcinu v mnozstvi vody, které bude vypito béhem 1,5 az 2,0 hodin (s pfihlédnuti k
riznym typim pitnych systému pro dribez).

Pro orientaci v pfipadé¢ mladsich kutat (do 3. tydne Zivota) pouzijte rekonstituovanou vakcinu ve
studené a pitné vodé v davce 1000 davek vakciny na 1 litr vody na den véku pro 1000 kufat,
napt. 7 litrd by bylo zapotiebi pro 1000 kurat starych 7 dni

Pfed imunizaci (chovani ptakt pii piti se meéni v zavislosti na teploté vzduchu, typu ptakl, plemenu,
zootechnické praxi a klimatickych podminkach) zastavte ptivod pitné vody az na 2 hodiny, aby
ptaci méli zizei.

Je nutné, aby systém zajist'ujici piti fadné fungoval a byl Cisty, bez stop chloru, jinych dezinfekénich
¢inidel nebo necistot.

Bude-li to nutné, snizte intenzitu osvétleni, kdyz bude vypnuta voda. Jakmile bude vakcina v systému
zajistujicim piti, zvySte intenzitu osvétleni. Zvysena intenzita osvétleni bude stimulovat ptaky k
tomu, aby hledali potravu a vodu.

Jakmile bude vakcina spotfebovana, obnovte obvyklou zootechnickou praxi. Tento pfistup k vakcinaci
zajisti rovnomernéjsi vakcinaci hejna a bude pro ptaky méné stresujici. Vlastnosti by tim proto
mély byt méné nepiizniveé ovlivnény.

3. Podani ve spreji

Doporucuje se resuspendovat 1000 davek vakciny v 150-300 ml destilované vody. Pocet nafedénych
davek odpovida poctu ptakd v hejnu.

Objem vody pro rekonstituce by mél dostacovat k zajisténi rovnomérné distribuce p¥i postiiku

ptaku a méni se s vékem vakcinovanych ptaki a sprejovacim zafizenim. Rekonstituovanou

suspenzi vakciny je nutno rovnomérné rozprasit na spravny pocet kurat ve vzdalenosti 30-40 cm

pomoci hrubého spreje (cilova primérna velikost kapky je 150-170 mikronii), nejlépe kdyz

kurata spolecné sedi v tltumeném svétle.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po pouziti desetinasobného ptredavkovani hrubym sprejem v laboratorni studii bylo velmi Casto
pozorovano 8-12 dnti po vakcinaci dychani s mirn€ otevienym zobakem; tyto znamky odeznély
béhem 12 dnt.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:
imunologické ptipravky, imunologické ptipravky pro ptaky, kur domaci, zivé virové vakciny, virus
newcastleské choroby/paramyxovirus.

ATCvet kod: QI01AD06

Ke stimulaci aktivni imunity proti viru newcastleské choroby u kura domaciho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon K-25
Baktopepton

Glutamat sodny
Dihydrogenfosfat draselny
Hydroxid draselny
Dextran 40000

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemichejte s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chraiite pied svétlem
Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do bezbarvych sklenénych injekénich lahvicek (typ I), které jsou uzavieny zatkou
z bromobutylového kaucuku a hlinikovymi vicky.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2500 davkach vakciny.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpady, které pochazi z téchto veterinarnich
1é¢ivych ptipravkd, musi byt likvidovany podle mistnich pravnich predpisi.
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