SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avipharm ND lyofilizat na suspenziu pre kurc¢ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna davka obsahuje:

Ucinna latka:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeii La Sota  min. 10°° EIDs;; max. 10"°EIDg, *
* infek¢na davka pre kuracie embrya 50%

Pomocné latky:
Lyofiliza¢né médium

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na oralnu a okulonazalnu aplikaciu, alebo aplikaciu sprejom
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kur¢ata (od 7. diia zivota).

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia kurciat proti pseudomoru hydiny.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinacii

Trvanie imunity: minimalne 41 dni po vakcinacii

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Bol zisteny limitovany horizontalny prenos vakcina¢ného kmena, ktory vSak nesposobuje ziadne

priznaky ochorenia u neo¢kovanych zvierat ktoré s v izkom kontakte so zvieratami vakcinovanymi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri inhala¢nom spdsobe aplikacie sa odportca, aby pracovnik pouzival ochranné okuliare a masku.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ziadne.



4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina je prednostne urcena pre brojlery alebo hydinu v rozmnozovacich chovoch.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Preto sa neodporuca vakcinovat
vV obdobi znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa aplikuje individualne alebo hromadne. Vakcina je odporucana pre zvieratd od 7. dita
Zivota.

Individualna aplikdcia - okuldrne /intranazadine

Objem vakciny na vakcinaciu jedného kurcata je 0,1 ml , ¢ize na vakcinaciu 100 kusov kuréiat sa
liekovka s obsahom 100 vakcina¢nych davok rozpasta v 10 ml vody neobsahujticej ziadne prisady
dezinfekénych alebo Cistiacich prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov.
Pri aplikacii vo forme nosnych kvapiek sa vakcinovanému kuréat'u prstom uzavrie jedna nosova
dierka a vakcina sa aplikuje do druhej dierky. Pri aplikacii vo forme o¢nych kvapiek sa vakcina
aplikuje do spojivkového vaku. Pocas vakcinacie sa sleduje prijatie celej vakcina¢nej davky
vakcinovanym jedincom.

Hromadna aplikdacia- v pitnej vode

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpusta tesne pred pouzitim v chladnej
Cerstvej pitnej vode neobsahujucej Ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich prostriedkov,
prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. S ciel'om ochranit’ vakcinaény virus sa do pitne;j
vody pridava susené¢ odtu¢nené mlieko v mnozstve 0,4 % (4 gramy na liter pitnej vody). Vakcina sa
rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké vakcinovana hydina spotrebuje v priebehu 1 az 2 hodin;
priblizny objem mozno urcit’ zo vzt'ahu : na vakcinaciu 1000 kusov sedemdnovych kurciat je
potrebnych sedem litrov pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov desatdiiovych kurciat je potrebnych
10 litrov vody, na vakcinaciu 1000 kusov 28-dnovych kurciat je potrebnych 28 litrov vody a pod. Na
vakcinaciu 1000 kusov zvierat vo veku 40 a viac dni sa vakcina rozpsta v minimalne 40 litroch pitnej
vody. Pred podanim vakciny sa zvieratdm na priblizne dve hodiny odoberie pitna voda.

Pitna voda s vakcinou sa predklada v dostato¢nom pocte napajaciek a chrani pred pristupom priameho
slnecného Zziarenia.

Hromadna aplikacia- inhalacnou metodou

Na vakcinaciu zvierat vo veku 7 az 21 dni sa pouZije polovica vakcina¢nej davky : na vakcinaciu 1000
zvierat sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 400 ml vody a sprayom sa aplikuje 200 ml
rozpustenej vakciny.

Na vakcinaciu starsich zvierat sa pouZije cela vakcina¢na davka : na vakcinaciu 1000 zvierat sa
liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 500 ml vody a aplikuje sa rozprasovacom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Aplikacia desatnasobku vakcina¢nej davky nevyvolava u ofkovanych cielovych zvierat celkové
vedl'ajSie u€inky a nevyzaduje si zZiadne preventivne opatrenia.

4.11 Ochranna lehota
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod : QI0LADO6



Ziva lyofilizovana vakcina obsahujuca virus pseudomoru hydiny, kmeii La Sota, pomnoZeny

v embryonovanych SPF vaji¢kach .Vakcina predstavuje lyofilizovanu suspenziu virusu pseudomoru
hydiny s tittom minimalne 10° TCIDs, V jednej davke.

Vakcina po rehydratécii sa aplikuje hromadne, a to peroralne v pitnej vode alebo inhalacne a
individualne vo forme o¢nych/nosnych kvapiek . Je ur€end na ochranné ockovanie hydiny proti virusu
pseudomoru hydiny. Pripravok nie je toxicky a jeho aplikacia nevyvolava neziaduce lokéalne ani
systémové reakcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

Sacharoza

Glutamat draselny

6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 12 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: Spotrebovat’ do 2 hodin.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

V tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C, nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovky z neutralneho borosilikatového skla (typ 1) uzatvorené bromobutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia: 1x 100, 1x 500, 1 x 1000, 1x 2000, 1 x 5000 davok.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s r.0., Murgasova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika
8.  REGISTRACNE CISLO

97/122/00-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie: 30. november, 2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU



<I'JDA,JE, KTORE MAJI’J BYT UVEpENE’ NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{Papierova krabicka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVIPHARM ND lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:

Ucinna latka:

Virus pseudomoru hydiny, kmeti La Sota ~ min. 10°° EIDsy; max. 10"° EIDg, *
* infek¢énd davka pre kuracie embrya 50%

Pomocné ldtky: Zelatina, sacharéza, glutamat draselny

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na oralnu a okulonazalnu aplikaciu, alebo aplikaciu sprejom

(4. VELKOST BALENIA

1 x 100 davok ( 1x 500 davok , 1 x 1000 davok, 1 x 2000 davok, 1x 5000 davok)

5. CIECOVY DRUH

Kurcata (od 7. dia Zivota)

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia kur€iat a hydiny proti pseudomoru hydiny.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom, vo forme o¢nych / nosnych kvapiek.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel’a.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rehydratacii spotrebovat’ do 2 hodin .

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C, nezmrazovat'.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat' odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvélenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. - Len na predpis veterinarneho lekara.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/122/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVIPHARM ND lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, kmeni La Sota ~ min. 105° EIDgy; max. 10"° EIDs,

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

100 davok, (500 davok , 1000 davok, 2000 davok, 5000 davok).

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom, vo forme ocnych / nosnych kvapiek.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AVIPHARM ND lyofilizat na suspenziu pre kur¢ata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

PHARMAGAL BIO s r.0., Murgasova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVIPHARM ND lyofilizat na suspenziu pre kurcata

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:
Ucinna latka: Virus pseudomoru hydiny, kmen La Sota min. 10°° EIDsy; max. 10"° EIDg, *
* infek¢énd davka pre kuracie embrya 50%

Pomocné latky: Zelatina, sacharéza, glukoza

4. INDIKACIE

Aktivna imunizacia kurciat proti pseudomoru hydiny.
Nastup imunity: 14 dni po vakcinacii
Trvanie imunity: minimalne 41 dni po vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie i€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata (od 7. dia zivota).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcina sa aplikuje individualne alebo hromadne. Vakcina je odporucana pre zvierata od 7. diia
Zivota.

Individudlna aplikdcia - okuldarne / intranazalne

Objem vakciny na vakcinaciu jedného kurcat’a je 0,1 ml, ¢iZze na vakcinaciu 100 kusov kurciat sa
liekovka s obsahom 100 vakcinaénych davok rozptsta v 10 ml vody neobsahujucej Ziadne prisady
dezinfekénych alebo Cistiacich prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych idnov.
Pri aplikacii vo forme nosnych kvapiek sa vakcinovanému kurcat'u prstom uzavrie jedna nosova
dierka a vakcina sa aplikuje do druhej dierky. Pri aplikacii vo forme o¢nych kvapiek sa vakcina
aplikuje do spojivkového vaku. Pocas vakcinacie sa sleduje prijatie celej vakcinacnej davky
vakcinovanym jedincom.

Hromadna aplikdcia- v pitnej vode

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpusta tesne pred pouzitim v chladnej
Cerstvej pitnej vode neobsahujucej Ziadne prisady dezinfekcnych alebo Cistiacich prostriedkov,
prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. S cielom ochranit’ vakcinacny virus sa do pitnej
vody pridava suSené odtu¢nené mlieko v mnozstve 0,4 % (4 gramy na liter pitnej vody). Vakcina sa
rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké vakcinovana hydina spotrebuje v priebehu 1 az 2 hodin;
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priblizny objem mozno ur€it’ zo vzt'ahu : na vakcinaciu 1000 kusov sedemdnovych kurciat je
potrebnych sedem litrov pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov desatdiiovych kurc¢iat je potrebnych
10 litrov vody, na vakcinaciu 1000 kusov 28-dnovych kurciat je potrebnych 28 litrov vody a pod. Na
vakcinaciu 1000 kusov zvierat vo veku 40 a viac dni sa vakcina rozptsta v minimalne 40 litroch pitnej
vody. Pred podanim vakciny sa zvieratdm na priblizne dve hodiny odoberie pitna voda.

Pitnd voda s vakcinou sa predklad4 v dostato¢nom pocte napajaciek a chrani pred pristupom priameho
slne¢ného Ziarenia.

Hromadna aplikacia- inhalacnou metodou

Na vakcinaciu zvierat vo veku 7 az 21 dni sa pouZije polovica vakcina¢nej davky : na vakcindciu 1000
zvierat sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 400 ml vody a sprayom sa aplikuje 200 ml
rozpustenej vakciny.

Na vakcinaciu starsich zvierat sa pouZije celd vakcinacné davka : na vakcinaciu 1000 zvierat sa
liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 500 ml vody a aplikuje sa rozprasovacom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri inhalaénom spdsobe aplikacie sa odporuca, aby pracovnik pouZzival ochranné okuliare a masku.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

V tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C, nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcina je prednostne uréena pre brojlery alebo hydinu v rozmnozovacich chovoch.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Preto sa neodporuca vakcinovat
V obdobi znasky.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu

Bol zisteny limitovany horizontalny prenos vakcina¢ného kmena, ktory vSak nespdsobuje ziadne
priznaky ochorenia u neockovanych zvierat ktoré su v uzkom kontakte so zvieratami vakcinovanymi.

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat' odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.



