SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Auvishield IBD Plus lyofilizat na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje

Ucinna latka:

Oslabeny virus zivej infekénej burzitidy,

Stredne silny plus kmeii G6 10" - 10*? EIDso*
*EIDs, = 50% infekéna davka embrya

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Povidon K-25

Glutaman sodny

Bacto pepton

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydroxid draselny

Krémovo az ¢erveno-hnedy zafarbeny lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (brojlery, budtice nosnice a budtica chovna hydina).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kaZdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kuréiat, (brojlerov, buducich nosnic achovnej hydiny) s materskymi
protilatkami (hrani¢ny titer : < 500 IDEXX ELISA jednotiek) na znizenie klinického ochorenia a
burzalnych 1ézii v dosledku infekcie spdsobenej virusmi vtacej infekénej burzitidy (IBD).

Kur¢ata mo6zu byt zaockované od 10 dna zivota.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 5 tyzdiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Pozrite ¢ast’ Cesty podania a davkovanie.
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vakcina¢ny kmen sa méze Sirit’ na vnimavé nevakcinované kurcatd po vakcinécii pocas najmenej 5
dni. Roz§irenie nevyvolava klinické priznaky.

Je mozné, Ze sa vakcinacny virus rozsiri na druhy, ktoré nie st ciel'ové.

Je potrebné zabezpecit, aby sa virus vakciny nerozsiroval na nevakcinované vtaky. Preto by sa vSetky
vtaky v kidli mali zaoCkovat’ sucasne, aby sa znizilo riziko prenosu z vtakov na vtaky. Vakcinované
vtaky by sa nemali miesat’ s nevakcinovanymi vtakmi. Mali by sa prijat’ hygienické opatrenia, aby sa
zabranilo Sireniu do inych kfdlov. Odporuca sa vakcindcia vSetkych kurciat v priestoroch. Pred
opatovnym naskladnenim je potrebné priestory dezinfikovat'.

Vzhl'adom na to, ze tato oCkovacia latka je prechodnym plus kmetiom IBDV, mala by sa tato
ockovacia latka pouzit’ iba po zisteni, Ze existuje epidemiologicka potreba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Po vakcinacii si umyte a dezinfikujte ruky a vybavenie.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kurcata (brojlery, budice nosnice a budica chovna hydina):

Velmi Gasté Deplécia lymfocytov burzy Fabrici ®

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

® V laboratornych $tididch sa po podani 10-nasobného predavkovania vel'mi Gasto pozorovala
signifikantna deplécia lymfocytov burzy Fabrici (u 26 - 50% folikulov) 7 dni po podani ockovacej
latky. Repopulacia lymfocytov sa pozoruje od 21 dni po vakcinacii. 28 dni po vakcinacii stale zostava
uréita deplécia (1-25% folikulov). Uplna repopulacia burzy lymfocytmi sa uskutoénila do 35 dni po
vakcinacii.

Deplécia lymfocytov spojena s vakcinou nebola spojena s imunosupresiou.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
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 nachadzaju aj
Vv pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie interakcii
Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a Giéinnosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.




3.9 Cesty podania a davkovanie
Jedna davka vakciny by mala byt podana jednému kuréat'u v pitnej vode od 10. dni Zivota v zavislosti
od hladiny MDA.

Optimdlny didtum ockovania je ovplyvneny celym radom faktorov, napriklad stavom materskych
protilatok, typom vtakov, tlakom infekcie, umiestnenim a podmienkami riadenia.

Materské protilatky (MDA) mozu interferovat’ s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami IBD, takze
optimalny vek ockovania zavisi od trovne rezidualnych protilatok (MDA) proti IBD v kidli a od
schopnosti vakcinacného kmena virusu vtacieho IBD indukovat pozadovanu uroven imunity v
pritomnosti MDA. Na predpovedanie veku, ked’ sa titer MDA znizi dostatoCne, aby sa umoznilo
uéinné ockovanie (hrani¢ny titer), sa odportca sérologické vysetrenie vzoriek séra najmenej 18 kurciat
a pouzitie pripravku Deventer Formula. Ak sa oakavaju vysoké titre, neskorsi odber vzoriek (to je. na
deni 7) poskytne spol'ahlivej§i odhad casu vakcinacie ako odber vzoriek v deii 0. Mal by sa pouzit
hrani¢ny titer 500 (Standard IDEXX ELISA). Ak sa pouziju iné sipravy ELISA, je potrebné korigovat’
ziskané titre tak, aby zodpovedali Standardnej suprave IDEXX ELISA.

Deventerov vzorec je nasledujici:
Vakcinaény vek = { (log2 vtak% - log2 hrani¢na hodnota) x t _ } + vek pri odbere + korekcia 0-4

Pri ¢om

Vtak% = percento kidl'a, ktoré moze byt G¢inne ockované (majuce titre MDA pod hrani¢nym titrom)
Log2 vtak % = Titer ELISA, ktory sa ma pouzit, je najvyssi titer ELISA v ur¢itom percentualnom
podiele vSetkych sér odobratych v deni odberu vzoriek po tom, ¢o sa ich titre protilatok zoradia od
najnizsich po najvyssie. Toto percento vzoriek zodpoveda percentualnemu podielu krdl'a, ktoré mozno
ucinne zaockovat (ktoré ma titre MDA niZzsie ako hranicny titer)

Hrani¢na hodnota = hrani¢ny(ELISA) titer pouzitej vakciny

t _ =polcas rozpadu (ELISA) protilatok utypu kurciat, z ktorych sa odoberaji vzorky Vek odberu
vzoriek = vek vtakov pri odbere vzoriek

Korekcia 0-4 = dni navyse, ked’ sa odber vzoriek uskuto¢nil vo veku 0 az 4 dni.

Priklady a d’alSie informacie o pouzivani Deventerova vzorca najdete na de Wit 2001: : Gumboro
disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula alebo kontaktujte drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Na pouzitie v pitnej vode

e Vakcinu suspendovat v malom mnozstve studenej a Cistej vody bez stopy chloru, inych
dezinfekénych prostriedkov alebo necistét v mnozstve davok zodpovedajicich poctu
vakcinovanych vtdkov. Ak je pocet vtakov medzi Standardnymi dévkami, mala by sa pouZzit
najblizSia vyssia davka.

e Vakcina by sa mala suspendovat’ bezprostredne pred pouzitim.

e Zmerat spravny objem vody pre pocet vakcinovanych vtakov. Objem vody na riedenie zavisi od
veku vtakov, plemena, podmienok ustajnenia a poveternostnych podmienok.

e Resuspendovana vakcina sa ma nariedit’ v mnozstve vody, ktoré sa spotrebuje za 1,5 az 2,0
hodiny (bertc do uvahy rdzne druhy pitnych systémov pre hydinu).

e Na stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina zriedena, zmerajte objem spotrebovanej
vody do dvoch hodin jeden den pred vakcinaciou.

o Ako orienta¢ny sprievodca pre mladsie kurcata (do 3. tyzdna zivota) aplikovat’ rekonstituovanu
o¢kovaciu latku v studenej a Cerstvej vode v pomere 1 000 davok ockovacej latky na 1 liter
vody za den pre 1000 kurciat, napr. Na 1000 kurciat vo veku 10 dni by bolo potrebnych 10
litrov.

e Aby vtaci boli smédni, prerusit’ privod pitnej vody az 2 hodiny pred imunizéaciou (spravanie sa
pri piti vtakov sa liSi v zavislosti od teploty vzduchu, typu vtakov, plemena, manazmentu,
poveternostnych podmienok).

e Napgjacia ststava by mala byt Cista, bez zvySkov chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistot.



o Ak je to potrebné, vypnut svetlo, ked’ je voda vypnuta. Potom ¢o je vakcina v napajacia sustave,
znova zvysit' intenzitu svetla. ZvySend intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hl'adali jedlo a vodu.
e Pri vakcinacii sa vzdy uistit, Ze je k dispozicii jedlo. Vtaky nebudu pit’, ak nebudu jest’.

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

Po podani 10-nasobného predavkovania sa nepozorovali ziadne neziaduce ucinky iné ako tie, ktoré su
opisané Vv Casti Neziaduce ucinky.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehotay

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI01AD09

Stimulécia aktivnej imunity proti virusu infek¢nej burzitidy u kurciat .

Vakcinaény kmen je stredne silny plus kmen s priemernym skore burzalnych 1¢zii 0,4 za 28 dni po

podani 10-ndsobku maximalnej davky.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina sa plni do 4 ml (1 000 davok) alebo 10 ml (2 500 alebo 5 000 davok) bezfarebnych
sklenenych liekoviek (typ I), ktoré s uzavreté zatkami z brombutylovej gumy a utesnené hlinikovym
uzaverom.

Kartonova krabica s 10 injekénymi liekovkami po 1 000 davkach vakciny.

Kartonova krabica s 10 injek¢nymi liekovkami po 2 500 davkach vakciny.

Kartonova krabica s 10 injekénymi liekovkami po 5 000 davkach vakciny.



Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti 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 materialu 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 Inc.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

97/021/DC/20-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/07/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024

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

{Krabica s 10 sklenenymi liekovkami}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Auvishield IBD Plus lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Oslabeny virus zivej infekénej burzitidy, stredne silny plus kmen G6

10*° - 10*2 EIDs,

3. VELEKOST BALENIA

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

4, CIECOVE DRUHY

Kurcata (brojlery, budtice nosnice a budtica chovna hydina).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. { mesiac/rok }
Po prvej rekonstittcii pouzit’ do 3 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.




10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera Inc.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/021/DC/20-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenené liekovky po 1 000, 2 500 alebo 5 000 davkach}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IBD Plus

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka obsahuje:
Oslabeny virus Zivej infekénej burzitidy, stredne silny plus kmen G6 10" - 10*2 E1Ds

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. { mesiac/rok }
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.

1000 davok, 2500 davok, 5000 davok




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

1. Nazov veterinarneho lieku

Avishield IBD Plus lyofilizat na pouzitie v pitnej vode pre kur¢ata

2. ZloZenie

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:

Oslabeny zivy virus infekénej burzitidy,

Stredne silny plus kmeti G6 10"° - 10*? EIDso*
*EIDsy = 50% infekéna davka embrya

Krémovo az cerveno-hnedy zafarbeny lyofilizat.

3. Cielové druhy

Kurcata (brojlery, buduce nosnice a budica chovna hydina).

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu vnimavych kur¢iat,( brojlerov, budtcich nosnic achovnych jedincov)
materskymi protilatkami (titer prieniku: < 500 IDEXX ELISA jednotiek) na znizenie klinického
ochorenia a burzalnych 1ézii v dosledku infekcie sposobenej virusmi vtacej infekenej burzitidy (1BD).
Kurcatd mozu byt zaockované od 10 dna zivota.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ockovani.
Trvanie imunity: 5 tyZzdilov po ockovani.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia
Pozrite ¢ast’ Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku.
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:




Vakcinaény kmen sa mdze Sirit’ na vnimavé nevakcinované kuréata po vakcinacii po¢as najmenej 5
dni. Rozsirenie nevyvolava klinické priznaky.

Je mozné, Ze sa vakcina¢ny virus rozsiri na druhy, ktoré nie su ciel'ové.

Je potrebné zabezpecit, aby sa virus vakciny nerozSiroval na nevakcinované vtaky. Preto by sa vSetky
vtaky v kfdli mali zaoCkovat’ sti€asne, aby sa znizilo riziko prenosu z vtakov na vtadky. Vakcinované
vtaky by sa nemali miesat’ s nevakcinovanymi vtakmi. Mali by sa prijat’ hygienické opatrenia, aby sa
zabranilo Sireniu do inych kfdlov. Odporuca sa vakcindcia vSetkych kurciat v priestoroch. Pred
opatovnym naskladnenim je potrebné priestory dezinfikovat'.

Vzhl'adom na to, ze tato oCkovacia latka je prechodnym plus kmenom IBDV, mala by sa tato
ockovacia latka pouzit’ iba po zisteni, Ze existuje epidemiologicka potreba.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Po vakcinacii si umyte a dezinfikujte ruky a vybavenie.

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

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

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

Predévkovanie
Po podani 10-nasobného predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky iné ako tie, ktoré su
opisané v Casti Neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. NeZiaduce ucinky

Kurcata (brojlery, budice nosnice a budica chovna hydina):

Vel'mi Casté Deplécia lymfocytov burzy Fabrici °

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

® V laboratornych $tadiach sa po podani 10-ndsobného predavkovania velmi asto pozorovala
signifikantna deplécia lymfocytov burzy Fabrici (u 26 - 50% folikulov) 7 dni po podani ockovacej
latky. Repopulacia lymfocytov sa pozoruje od 21 dni po vakcinacii. 28 dni po vakcinacii stale zostava
uréita deplécia (1-25% folikulov). Uplna repopuldcia burzy lymfocytmi sa uskutoénila do 35 dni po
vakcindcii.

Deplécia lymfocytov spojena s vakcinou nebola spojena s imunosupresiou.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
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
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Jedna davka vakciny by mala byt podana jednému kurcat'u v pitnej vode od 10. dni zivota v zavislosti
od hladiny MDA.

Optimdlny dadtum ockovania je ovplyvneny celym radom faktorov, napriklad stavom materskych
protilatok, typom vtakov, tlakom infekcie, umiestnenim a podmienkami riadenia.

Materské protilatky (MDA) mo6zu interferovat’ s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami IBD, takze
optimalny vek ofkovania zavisi od urovne rezidualnych protilatok (MDA) proti IBD v kidli a od
schopnosti vakcinacného kmena virusu vtacieho IBD indukovat pozadovanu uroven imunity v
pritomnosti MDA. Na predpovedanie veku, ked’ sa titer MDA znizil dostatocne, aby sa umoznilo
ucinné ockovanie (hranicny titer), sa odporuca sérologické vySetrenie vzoriek séra najmenej 18 kurciat
a pouzitie pripravku Deventer Formula. Ak sa oakavaju vysoké titre, neskorsi odber vzoriek (to je. na
dent 7) poskytne spol'ahlivej$i odhad casu vakcinacie ako odber vzoriek v den 0. Mal by sa pouzit
hrani¢ny titer 500 (Standard IDEXX ELISA). Ak sa pouziju iné stipravy ELISA, je potrebné korigovat
ziskané titre tak, aby zodpovedali Standardnej suprave IDEXX ELISA.

Deventerov vzorec je nasledujuci:
Vakcinaény vek = { (log2 vtak% - l0g2 hrani¢na hodnota) x t _} + vek pri odbere + korekcia 0-4

Pri com

Vtak% = percento kfdl'a, ktoré mdze byt ucinne o¢kované (majuice titre MDA pod hraniénym titrom)
Log2 vtak % = Titer ELISA, ktory sa ma pouzit, je najvyssi titer ELISA v ur¢itom percentualnom
podiele vSetkych séra odobratych v defi odberu vzoriek po tom, ¢o sa ich titre protilatok zoradia od
ucinne zaockovat’ (ktoré ma titre MDA nizSie ako hrani¢ny titer)

prelom = hrani¢ny (ELISA) titer pouzitej vakciny

t = polcas rozpadu (ELISA) protilatok u typu kuréiat, z ktorych sa odoberaju vzorky Vek odberu
vzoriek = vek vtakov pri odbere vzoriek

Korekcia 0-4 = dni navyse, ked’ sa odber vzoriek uskuto¢nil vo veku 0 aZ 4 dni.

Priklady a d’al$ie informacie o pouZivani Deventerova vzorca najdete na de Wit 2001: Gumboro
disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula alebo kontaktujte drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

9. Pokyn o spravnom podani

Na pouzitie v pitnej vode

e Vakcinu suspendovat v malom mnozstve studenej a Cistej vody bez stopy chloru, inych
dezinfekénych prostriedkov alebo necistot v mnozstve davok zodpovedajicich poctu
vakcinovanych vtdkov. Ak je pocet vtakov medzi Standardnymi davkami, mala by sa pouZzit
najblizsia vyssia davka.

e Vakcina by sa mala suspendovat’ bezprostredne pred pouzitim.

e Zmerat spravny objem vody pre pocet vakcinovanych vtakov. Objem vody na riedenie zavisi od
veku vtakov, plemena, podmienok ustajnenia a poveternostnych podmienok.

e Resuspendovand vakcina sa ma nariedit v mnozstve vody, ktoré sa spotrebuje za 1,5 az 2,0
hodiny (bertc do uvahy rézne druhy pitnych systémov pre hydinu).).

e Na stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina zriedena, zmerajte objem spotrebovanej
vody do dvoch hodin jeden den pred vakcinaciou.

e Ako orienta¢ny sprievodca pre mladsie kurcata (do 3. tyzdna zivota) aplikovat’ rekonstituovanu
ockovaciu latku na student a ¢erstvli vodu v mnozstve 1 000 davok ockovacej latky na 1 liter
vody za deni pre 1000 kurciat, napr. Na 1 000 kurc¢iat vo veku 10 dni by bolo potrebnych 10
litrov.

e Aby vtaci boli smédni, preruste privod pitnej vody az 2 hodiny pred imunizaciou (spravanie sa
pri piti vtakov sa liSi v zavislosti od teploty vzduchu, typu vtakov, plemena, manazmentu,
poveternostnych podmienok).

e Napdjacia sustava by mala byt Cistd, bez zvyskov chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
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alebo necistot.
e Ak je to potrebné, vypnut svetlo, ked’ je voda vypnuta. Potom o je vakcina v napajacej sustave,
znova zvysit intenzitu svetla. ZvySend intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hl'adali jedlo a vodu.
e Pri vakcinacii sa vZdy uistit, Ze je k dispozicii jedlo. Vtaky nebudu pit, ak nebudu jest’.
10. Ochranné lehoty
0 dni.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C-8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a krabici.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl’a navodu: 3 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 pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Velkosti baleni:

Kartonova krabica s 10 injekénymi lickovkami po 1 000 davkach vakciny.
Kartonova krabica s 10 injekénymi liekovkami po 2 500 davkach vakciny.
Kartonova krabica s 10 injekénymi liekovkami po 5 000 davkach vakciny.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

09/2024

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: +420 608 034 166

17. DalSie informacie

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu infek¢nej burzitidy u kurciat.
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