SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AviPro® IBD
Lyofilizat pro pripravu suspenze.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, Zivy, kmen Cu-1M min. 1020 — max. 1037 EIDs*

*EIDsy = 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % embryi,
ktera byla nao¢kovana virem.

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro piipravu suspenze.
Vzhled: Sedobilé peleta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kufata kura domaciho od 7. dne véku.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at
Aktivni imunizace zdravych, vnimavych kufat proti infek¢éni burzitidé (IBD/Gumboro).

Néstup imunity: 3 tydny
Trvani imunity po druhé vakcinaci: 14 tydnil

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaku.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinacni virus je vylu¢ovan trusem az po dobu 9 dni a mtize se pfenést na nevakcinovana kurata.
Zabrafite pfenosu na nosnice ve snasce.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Pozor ziva vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i a dychacich cest.
Po aplikaci si dikladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Vakcina mtize zpasobit pfechodnou depleci Fabriciovy burzy.

Toto nezplisobuje imunosupresi.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Jedna davka (min. 10%° EIDs, ) by méla byt kuiatim podana v pitné vodé&, rozpraSovanim (sprejem)
nebo do spojivkového vaku.

Doba vakcinace je zavisla na mnoha faktorech véetné hladiny matefskych protilatek, plemeni ptaku,
infek¢énimu tlaku a podminkach chovu.
Obecné je doporucen nasledujici vakcinaéni program:

V chovech, kde je rozdilna hladina matefskych protilatek mezi ptaky nebo ptaci pochézi z riznych
zdroji, je doporucena vakcinace 2x.

Brojlefi:
- s nizkou/zadnou hladinou matetskych protilatek - 7. den véku
- s vysokou hladinou matefskych protilatek - 14. den veéku

Nosnice/chovni ptaci:

Prvni vakcinace od 3. — 4. tydne véku. Druha vakcinace je doporucena o 3 — 7 dni pozdéji zejména
v chovech, kde je rozdilna hladina protilatek. Vakcinace by méla byt provedena dfive v zavislosti na
hladiné matefskych protilatek a na infek¢nim tlaku.

Podéini v pitné vodé:

=  Stanovte mnozstvi vakcina¢nich ddvek a mnozstvi pozadované vody (viz niZe). Neotevirejte
vice 1ékovek nez je urceno na jednu budovu nebo na jedno zatizeni, aby nedoslo k chybam pfi
michani.

= Qveite si, Ze veskera zatizeni pouzitd pro vakcinaci (trubicky, napajecky, atd.) jsou dikladné
oCisténa a zbavena zbytkl detergentli, dezinfekcnich prostredki atd.

= Zajistéte, Ze je voda chladna, Cista a bez obsahu detergenttl, dezinfek¢nich prostredka atd.
Pouzivejte pouze ¢istou nechlorovanou vodu a vodu bez iontti kovii. Pfidavek suseného
nizkotu¢ného odstfedéného mléka (tj. <1% tuku) v mnozstvi 2-4 g/l vody nebo odstfedéného
mléka v mnozstvi 20-40 ml/l vody mtize mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny. 10 minut pied
natedénim vakciny je tfeba odstfedéné mléko dikladné smichat s vodou.

= Uzavér lahve s vakcinou oteviete pod vodou a obsah kompletné rozied’te. Lahev dikladné
vyplachnéte a jeji obsah zcela vyprazdnéte.

= Voda pfitomna v napajecim systému se musi pfed vakcinaci spotfebovat. Potrubi, které je
dosud naplnéné vodou, je tfeba pted aplikaci suspenze s vakcinou vypustit.

= Vakcinu je nutné spotiebovat v pritb¢hu 2 hodin. Vzhledem k tomu, ze se pitny rezim u kufat
stale méni, mize se stat, ze bude nutné pitnou vodu na 2-3 hodiny pied vakcinaci odebrat, aby
se zajistilo, Ze vSichni ptaci budou béhem faze vakcinace pit.

= Kazdy ptak musi dostat pfimétenou davku vakciny.

=V idealnim pfipad¢ by méla byt vakcina podana v mnozstvi vody, které je ptaky spotfebovano
do 2 hodin. Obecné podejte rozpusténou vakcinu do chladné a ¢isté vody v poméru 1 000
davek vakciny do 1 litru vody pro 1 000 jednodennich kutat, napt. 10 litrti je potieba pro 1 000
deseti dennich kutat. V horkém pocasi se miize dané mnozstvi zvysit az do maximalng¢ 40 litra
na 1 000 ptakl. Pii pochybnostech se den pied podanim vakciny stanovi pfijem vody.

= Rozpusténou vakcinu podejte okamzité ptaktim. Ujistéte se, Ze ptaci nemaji béhem vakcinace
pristup k nemedikované vodg¢.

= Natedéna vakcina musi byt chranéna pied pfimym slune¢nim zafenim a teplotou nad 25°C!

=  Obsah oteviené lahvicky by mél byt spotfebovan najednou.

=  Pfipravi se jen takovy objem vakciny, ktery bude aplikovan do 2 hodin.

Podani do spojivkového vaku:
Zatizeni pouzivané k aplikaci do spojivkového vaku by mélo byt Cisté, zbaveno zbytkl detergentti a




dezinfekénich prostfedkll a mélo by byt pouzivano pouze k vakcinaci.

K ptipravé vakciny pouzijte 34 ml prevarené a vychlazené vody na 1 000 davek vakciny.
Na Iékovku se nasadi se kapkovy davkovac. Po odtazeni spodniho vicka se aplikuje 1 kapka
(odpovidajici praimérné 34 pl) do spojivkového vaku jednoho oka kazdého ptaka.

Podani rozpraSovanim (sprejem):

Mnozstvi vody pottebné ke sprejovani zavisi na nékolika faktorech, jako je vek ptaki, teplota, pocet
ptakt v chovu a samoziejmé zatizeni, které je pouzivané ke sprejovani. Mnozstvi vody je mezi 250 a
1 000 ml/ 1 000 ptakd. Ptaci jsou sprejovani rovnomérné ve vzdalenosti 30 — 40 cm.

Béhem a po vakcinaci by se méla vypnout ventilace, aby se zabranilo vifeni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani desetindsobku maximalni davky doporucenymi zplisoby podani se neobjevuji jiné
priznaky, nez které jsou popsany v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina

ATCvet kod: QI01AD09

Soucasti vakciny je zivy, atenuovany kmen Cu-1M se spolehlivou imunogenitou, ktery po vpraveni do
organismu indukuje tvorbu specifickych protilatek proti infekéni burzitidé. Kmen ztratil svoji
patogenitu seriovymi pasazemi na kufecich embryich. Kmen je intermedialni a 24 dni po vakcinaci
ma prameérné skore 1€zi na burze 0,4 (stupnice od 0-5).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat hydrogenforforecnanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Monohydrat laktozy

Odstredéné mléko

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

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chraite pied ptimym slune¢nim zafenim.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Lékovka ze skla typu I (Ph.Eur.) uzaviena chlorbutylelastomerovou zatkou a hlinikovou pertli, ktera se
pted otevienim strhne...

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
1 x 1000 davek

1 x 2500 davek

1 x 5000 davek

1 x 10 000 davek

10 x 1000 davek



10 x 2500 davek

10 x 5000 davek

10 x 10 000 davek

Vnéjsi obal: papirova krabice.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho prosttfedku

schvaleného k tomuto uc¢elu prislusnymi utrady.
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