SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVIGAL NBE injek¢nd emulzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Inaktivovany virus pseudomoru hydiny (kmeni La Sota) navodzujiici minimalne 5 log, HI protilatok *
Inaktivovany virus infekénej bronchitidy hydiny (kmen M41) navodzujuci minimalne 710 ELISA

protilatok™*

Inaktivovany virus syndromu poklesu znasky (kmen EDS 76) navodzujici minimalne 6 log, HI
protilatok™®

* Inhibicia hemaglutinacie
** ELISA protilatky u min. 80 % zvierat po vakcinacii

Pomocné latky:
Olejova emulzia

Formaldehyd
Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia chovnej hydiny a nosnic proti pseudomoru, infekénej bronchitide a syndromu
poklesu znasky vajec.

Nastup imunity: 14 dni po poslednej injekcii, stanovené na zaklade serologickej odpovede.
Trvanie imunity: nebolo sledované

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Pre pouzivatela:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnul informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat® skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic poc¢as znasky a pocas 3 tyzdiov pred zac¢iatkom znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa aplikuje intramuskularne do prsného alebo stehenného svalu alebo subkutanne do oblasti
Sije. Vakcinacna davka je 0,5 ml.

Vakcina je uréena na vakcinaciu chovnej a znaskovej hydiny vo veku 16 az 20 tyzdnov po
predchadzajucich vakcinéciach zivymi vakcinami proti pseudomoru, infekénej bronchitide.

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na teplotu 18 az 22°C.

Pred pouZitim pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si Ziadne nasledné
opatrenia.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.
Pri odporazeni zvierat v dobe 21 dni po vakcinacii odstranit’ tkanivo v mieste vpichu a v jeho

okoli.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivovana virusova vakcina pre hydinu.
ATCvet kod: QI01AA1L3

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Olejova emulzia
Formaldehyd
Thiomersal

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: do 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chrénit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla s vysokou hydrolytickou odolnost'ou (Typ I),
uzatvorené prepichovacimi gumovymi zatkami vhodnymi pre parenteralne lieky a s ochrannou
hlinikovou pertlou, v papierovej Skatulke.

Verlkost balenia: 1 x 200 davok, 1 x 400 davok, 1 x 1000 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s.r.o
Murgasova 5
949 01 NITRA



Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/028/04-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15.04.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

{etiketa na liekovku a papierova s§katul’ka: 200 davok, 400 davok, 1000 davok a 1 x 200 davok,
1 x 400 davok, 1 x 1000 davok}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVIGAL NBE injek¢éna emulzia pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovany NDV (kmen La Sota) > 5 log, HI protilatok
Inaktivovany IBV (kmen M41) > 710 ELISA protilatok
Inaktivovany EDS virus (kmeni EDS 76) > 6 log, HI protilatok

3.  LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia.

(4. VELKOST BALENIA

1 x 200 davok, 1 X 400 davok, 1 x 1000 davok
200 davok, 400 davok, 1000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

IM alebo SC injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehota: 0 dni.
Pri odporazeni zvierat v dobe 21 dni po vakcinacii odstranit’ tkanivo v mieste vpichu a v jeho okoli.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
Nahodna aplikacia je nebezpe¢na.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s.r.o
Murgasova 5

949 01 NITRA
Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/028/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AVIGAL NBE injek¢na emulzia pre kurcata.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL BIO s.r.o

Murgasova 5

949 01 NITRA

Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVIGAL NBE injek¢éna emulzia pre kurcata.
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Ut¢inna latka:

Inaktivovany virus pseudomoru hydiny (kmeni La Sota) navodzujici minimalne 5 log, HI protilatok *
Inaktivovany virus infekénej bronchitidy hydiny (kmen M41) navodzujuci minimalne 710 ELISA
protilatok™**

Inaktivovany virus syndromu poklesu znasky (kmeni EDS 76) navodzujtci minimalne 6 log, HI
protilatok *

* Inhibicia hemaglutinacie
** ELISA protilatky u min. 80 % zvierat po vakcinacii

Pomocné latky:
Olejova emulzia, Formaldehyd, Thiomersal

4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia chovnej hydiny a nosnic proti pseudomoru, infekénej bronchitide a syndromu
poklesu znasky vajec.

Nastup imunity: 14 dni po poslednej injekcii, stanovené na zaklade serologickej odpovede.
Trvanie imunity: nebolo sledované

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

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

Vakcina sa aplikuje intramuskularne do prsného alebo stehenného svalu alebo subkutanne do oblasti
Sije. Vakcina¢na davka je 0,5 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcina je uréend na vakcindciu chovnej a znaskovej hydiny vo veku 16 az 20 tyzdiov po
predchadzajucich vakcinéacidch zivymi vakcinami proti pseudomoru, infekénej bronchitide.
Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na teplotu 18 az 22°C.

Pred pouzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.
Pri odporazeni zvierat v dobe 21 dni po vakcinacii odstranit’ tkanivo v mieste vpichu a v jeho okoli.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: do 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Ziadne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.



Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemickl nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si Ziadne nasledné

opatrenia.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



