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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Avishield ND B1 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
2. SloZeni
Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:
Virus newcastleské choroby, kmen Hitchner B1, Zivy 100 az 1070 TCIDs,*

*TCIDso = 50% infekcni davka pro tkanovou kulturu

Lyofilizat smetanové barvy.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (brojlefi, kufice, budouci nosnice/chovné slepice).

4. Indikace pro pouziti

Kur domaci (brojlefti, kutice, budouci nosnice/chovné slepice) pro snizeni imrtnosti a klinickych
ptiznakl z dGivodu infekce virem newcastleské choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Doba trvani imunity: 5 tydnti po vakcinaci.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

Matetské protilatky (MDA) mohou naruSovat vyvoj aktivni imunity.
V hejnech, kde se o¢ekavaji vysoké hladiny MDA, je nutné tomu ptizplsobit vakcina¢ni program.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vsichni ptaci v hejnu by méli byt vakcinovani soucasneé.

Vakcinac¢ni kmen se miize Sifit na vnimavé, nevakcinované ptaky po dobu nejménée 10 dnti po
o¢kovani. Sifeni nevyvolava klinické piiznaky. Vakcinaéni kmen se mize rozsifit na jiné nez cilové
vnimavé druhy.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout piislusna

veterinarni a zootechnicka opatieni.

MrN e

Vakcinacni virus se miize §itit do prudusnice, sleziny, ledvin, plic, cekalnich tonzil, dvanacterniku a
mozku kufat, aniz by vyvolal patologické zmény v téchto organech.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:
Pti nakladani s vakcinou a podavani vakciny je nutné postupovat opatrng.




Virus newcastleské choroby muze zptsobit slabou pfechodnou konjunktivitidu u osob podavajicich
vakcinu.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je tfeba pouzit osobni ochranné prostiedky skladajici
se 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 pfi
nakladani se zvifecim odpadem a podestylkou s trusem od nedavno vakcinovanych kufat.

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnl pred pocatkem snasky.

Predavkovani:
Po podani desetinasobné davky hrubym sprejem v laboratorni studii bylo velmi ¢asto pozorovano 8-12
dnti po vakcinaci dychani s mirné otevienym zobakem; tyto ptiznaky odeznély béhem 12 dnd.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemichejte s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci Gcinky

Kur domaci (brojlefi, kutice, budouci nosnice/chovné slepice):

Velmi Casté Respira¢ni pfiznaky? (napf. pradusnicové Selesty)
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

2 Po o¢nim/nosnim podani. Tyto pfiznaky mohou pfetrvavat nejméné dva tydny.

HIlaseni nezadoucich ucink je dulezité. Umoznuje priabézné sledovani bezpeénosti ptipravku. Pokud
zaznamenate jakékoli nezadouci u€inky, i ty, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si
myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich idajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Oc¢ni a nosni podani (sprej nebo o¢ni/nosni kapky): od prvniho dne véku.

Podani v pitné vodé: od 7 dnti veku.

Jedna davka na kura.

Zpisob podani zavisi na epizootologické situaci, vékové kategorii a poctu zvifat.

9. Informace o spravném podavani

Po rekonstituci se vakcina jevi jako ¢ira az mirn€ opalescentni suspenze.
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1. Ocni/nosni kapky

Rekonstituujte 1 000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody.

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

U kutat ve v€ku od 1 do 14 dnti menSich plemen je zapotiebi pouzit 4 kapky po 25 pul. 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

Rekonstituujte vakcinu v chladné a Cisté vodé bez stop chloru, jinych dezinfekénich ¢inidel nebo necistot
v poctu davek odpovidajicich poctu ptaki, kteti se maji vakcinovat. Pokud je pocet ptakli v rozmezi
mezi standardnimi velikostmi baleni, je zapotfebi pouzit nejblizsi vétsi baleni (to znamena vyssi davku).
Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprostiedné pred pouzitim.

Odméite spravny objem vody podle poctu ptakt, ktefi se maji ockovat. Objem vody zédvisi na véku
ptakd, plemenu, zootechnické praxi a klimatickych podminkach. Pro stanoveni mnozstvi vody, v némz
se vakcina bude rekonstituovat, odméite objem vody spotiebovany v obdobi dvou hodin den pied
vakcinaci.

Je nutné rekonstituovat vakcinu v mnozstvi vody, které bude vypito béhem 1,5 az 2,0 hodin (s
ptihlédnuti k riznym typtim pitnych systémi pro dribez).

Jako pokyny v ptipadé mladsich kufat (do 3. tydne zivota) pouzijte rekonstituovanou vakcinu ve studené
a pitné vodé v davce 1 000 davek vakciny na 1 litr vody na den véku pro 1000 kufat, napt. 7 litra by
bylo zapottebi pro 1 000 kutat, ve véku7 dnti.

Pted vakcinaci (chovani ptakt pfi piti se meéni v zavislosti na teplot¢ vzduchu, typu ptakt, plemenu,
zootechnické praxi a klimatickych podminkach) zastavte piivod pitné vody az na 2 hodiny, aby ptaci
m¢éli zizen.

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

Bude-li to nutné, snizte intenzitu osvétleni, kdyz bude vypnuty piivod vody. Jakmile bude vakcina
pridana do pitné vody zvyste intenzitu osvétleni. ZvySena intenzita osvétleni bude stimulovat ptaky k
tomu, aby hledali potravu a vodu.

Jakmile bude vakcina spotiebovana, obnovte obvyklou zootechnickou praxi. Tento pfistup k vakcinaci
zajisti rovnomeérnéjsi vakcinaci hejna a bude pro ptaky méné stresujici. Vysledek by tim proto mél byt

méng neptizniveé ovlivnén.

3. Podani sprejem

Doporucuje se rekonstituovat 1 000 davek vakciny v 150-300 ml destilované vody. Pocet
rekonstituovanych davek odpovida poctu ptakti v hejnu.

Objem vody pro rekonstituce by mél dostacovat k zajisténi rovhomérné distribuce pii postiiku ptaki a
meéni se s vékem vakcinovanych ptaki a sprejovacim zatizenim. Rekonstituovanou suspenzi vakciny
je nutno rovnomeérné rozprasit na spravny pocet kurat ve vzdalenosti 3040 cm pomoci hrubého spreje
(cilova primérna velikost kapky je 150—170 mikront), nejlépe kdyZz kutata spolecné sedi v tlumeném
svétle.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.



Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/023/18-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 1 000 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 2 500 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 5 000 davkach vakciny.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
1Z0O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italie
Email: info@vaxxinova.it

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Chorvatsko

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uinky:

170 S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italie
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it
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17. Ostatni informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru newcastleské choroby u kura doméciho.



