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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIMIX CLONE B1+H120, lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda vakcinacni davka obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Bio 52: NDV B1 ~ min. 10%° EIDs, - max. 107 EIDs,
Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen Bio 53: IBV H120 min. 103° EIDs, - max. 10*8 EIDs,

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kutat od jednoho dne stafi proti Newcastleské chorobé driibeze a infek¢ni
bronchitid¢ typu Massachusetts.

K prevenci infekce a mortality zpisobené virem Newcastleské choroby a virem infek¢ni bronchitidy.

Nastup imunity:

Imunita proti Newcastleské chorobé nastupuje nejpozdéji do 14 dni a proti infekéni bronchitidé do 7
dni po primovakcinaci, matetské protilatky nemaji negativni vliv na ucinnost vakcinace.

Po sprejové a okulonazalni primovakcinaci trva imunita nejméné 6 tydni a po peroralni
primovakcinaci 4 tydny.

Doba trvani imunity:
Po revakcinaci pfetrvava imunita nejméné 6 tydnti. Uroven imunity proti Newcastleské chorobé 1ze po
revakcinaci hodnotit na zaklad¢ sérologického vysetfeni.

4.3 Kontraindikace
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuji znaky onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti postupech souvisejicich s podanim ptipravku dodrzujte obvykla asepticka opatieni.

Vakcinacni viry Newcastleské choroby driibeze kmen Bio 52: NDV B1 a infekéni bronchitidy kmen
Bio 53: IBV H120 se po aplikaci v organismu vakcinovanych kufat mnozi a rozsifuji. V dobé né€kolika
dnti po vakcinaci se vakcinacni viry v omezené miie vylucuji do prostiedi, kde se mohou $ifit na dalsi
vnimava zvifata. Studie bezpe¢nosti prokazaly, ze vakcina¢ni viry jsou pro cilova zvifata bezpecné a
pasazovanim na cilovém zvifeti nedochdzi ke zvySeni jejich virulence a nevyvolavaji klinické
pfiznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlaStni veterinarni a
zootechnicka opatteni.



Obsah antiseptickych a dezinfekénich prostfedkil, ptfitomnost chléru a Zeleza ve vod€ pouzité
k rozpousténi vakciny ma negativni vliv na vakcinacni virus a nepfiznivé ovlivituje u€innost vakciny.
Aktivitu viru lze potencovat ptridanim kravského odstfedéného mléka v mnozstvi 50 ml, resp.
suSené¢ho mléka v mnozstvi 2 g na litr vakcinacniho roztoku. Technické zatfizeni urcené k aplikaci
vakciny, véetné napajecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu, prosté stop detergentti a dezinfekcnich
Cinidel.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Lze vakcinovat pouze zdravou drubez.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Pti vakcinaci je tieba se vyvarovat expozici viru a pii sprejové aplikaci pouzivat ochranné bryle a masku.
Po ukonéeni vakcinace je nutné omyt a dezinfikovat ruce. Pouzité vybaveni je potfebné omyt a zbytky
vakciny inaktivovat i¢innym desinfekénim prostfedkem, resp. plisobenim tepla (var a paleni).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Postvakcinacni reakce se mohou vyskytnout zejména pii nevhodné aplikaci vakciny sprejem, jelikoz
jemné mikrokapénky (zamlzeni aerosolem) zptisobuji vdechovani vakcina¢niho viru do dolnich cest
dychacich a nasledn¢ vznik respira¢niho onemocnéni.

4.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost této vakciny pro pouziti u ptakti béhem snasky.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Individualni okulonazalni aplikace:

Lyofilizovana vakcina se rekonstituuje v sterilnim solvens (napfi. voda pro injekci).Vakcina se aplikuje

béznym kapatkem na sliznici o¢ni spojivky nebo na nostrilu jednotlivym ptakiim, pficemz je potifebné,
aby zvire kapku vdechlo.

Hromadna sprejova aplikace:

K rekonstituci vakciny se pouzije destilovana voda, nebo chladna Cista voda beze zbytkt chloru a
zeleza. K vakcinaci se pouziva zafizeni ur¢ené vyhradné k tomuto tcelu, vytvarejici kapénky o
praméru 30 az 100 pm. Pro jednodenni kutata se 1000 ddvek rekonstituuje v objemu 200-250 ml a
trysku rozstiikovace je nutno nastavit tak, aby vytvarela “hruby sprej” = drobné kapénky padajici jako
jemny dést’. Pro star$i driibez se 1000 davek rozpusti v jednom litru vody a tryska rozsttikovace se
nastavi tak, aby vytvarela jemné kapénky. Vakcina¢ni roztok se rozstrikuje rovnomérné ve vzdalenosti
30 az 50 cm nad pfislusnym poctem kust pti tlumeném osvétleni.

Hromadna aplikace do pitné vody:

Doporucuje se vakcinovat kutata od 4. dne po vylihnuti, kdy je ptfedpoklad spolehlivého piijmu
vakcinaéni davky v pitné vod¢€. Vakcina se podava rano, to je v dobé, kdy je dribez nejvice zizniva.
Vakcina se podava v zavislosti na véku rekonstituovana v takovém mnozstvi pitné vody, které dribez
vypije behem 2 hodin.

Revakcinace se provadi kazdych Sest tydnti po prvnim okulonazalnim nebo sprejovém podani a za 4



tydny po prvnim peroralnim podani vakciny. Dalsi vakcinace se provadi kazdych Sest tydnd.

V oblastech s endemickym vyskytem Newcastleské choroby se doporucuje provadét revakcinace ve
Ctyftydennich intervalech a pfed snaSkou se doporucuje pouzit inaktivovanou vakcinu proti
Newecastleské chorobé¢ a infekéni bronchitidé driibeze.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpeény pro cilovy druh pii podani vSemi
doporuc¢ovanymi cestami a zptisoby aplikace.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych Ihtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pro ptaky, doméci dritbez, zivé virové vakciny.
ATCvet kod: QI01AD11 Vakcina proti Newcastleské chorobé a proti virové infekeni
bronchitidé ptaka

Zivé vakcina obsahuje lentogenni virus Newcastleské choroby, kmene B1 - Clone BI 31 a virus
infek¢ni bronchitidy driibeze kmene H 120. Vakcinac¢ni viry stimuluji pfes lymfaticky systém
specifickou imunitu organizmu pted infekci virem Newcastleské choroby a viry infekéni bronchitidy
driibeze, které jsou sérologicky identické nebo blizké typu Massachusetts.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium:

Zelatina

Sachardza

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: ihned spotfebovat.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: do 3 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

3 ml nebo 9 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, 2500, 5000 davek
lyofilizované vakciny nebo 10 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 2500, 5000 davek.
Lahvicka je uzavfena pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzaveérem.

Vakcina je balend v plastovych nebo kartonovych obalech:



Individualni baleni
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500 davek, 1 x 5000 davek

Skupinové baleni
10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500 davek, 10 x 5000 davek

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

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku

schvaleného k tomuto ucelu pfislusnymi ufady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
97/065/08-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
16.12.2008/

10. DATUM REVIZE TEXTU
Leden 2022

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.






