PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro AE suspenze pro podani v pitné vodé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus encephalomyelitidis avium, kmen Calnek 1143, zivy min. 1039 EIDs, - max. 10*> EIDs*
*EIDsy = 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Monohydrat laktozy

Susené odstifedéné mléko

Voda pro injekci

Zlutohné&da tekutina.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci zdravych kutat od 10. tydne Zivota proti aviarni encefalomyelitidé (AE).

Nastup imunity: 3 tydny
Trvani imunity: 44 tydnt po podani (na zakladé sérologickych hladin)

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nésadova vejce nepouzivat k lihnuti dive, jak 4 tydny po podani vakciny.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Vakcinovana kufata mohou vylu¢ovat vakcinacni kmen trusem az po dobu 6 dni po vakcinaci.
V tomto obdobi je tieba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat
s vakcinovanymi.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Zabrante kontaminaci o¢i a zamezte vdechovani.
Po pouziti si dikladn€ umyjte a vydezinfikujte ruce.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Kur domaci:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydni pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zéroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode:

Jedna davka vakciny na zviie ve véku 10 tydnti a starsi.

Vakcinou musi byt osetfeno celé hejno kurat. Kazdy ptak musi dostat pfimétenou davku

vakciny.

K natedéni vakciny se pouziva Cista a chladna pitnd voda, prosta detergencnich a dezinfek¢nich latek.
Oveéite si, ze veSkera zatizeni pouzita pro vakcinaci (trubky, napajecky atd.) jsou ditkladn€ ocisténa a
zbavena zbytkl detergentil a dezinfekénich prostfedkll. Obsah oteviené lahvicky by mél byt
spotfebovan najednou.

1000 davek vakciny se nafedi ve 40 1 vody.

Vakcina by méla byt nafedéna pouze v takovém mnozstvi pitné vody, které zvitata spotiebuji béhem 2
hodin. Vakcina musi byt poddna do napajecek okamzité po nafedéni, tak aby byla spotfebovana
zvitaty nejpozdéji béhem 2 hodin po natedéni. Pro zajisténi rychlého ptijmu vakciny, by se mél
zvitatim 1-2 hodiny pfed podanim zamezit piistup k pitné vodé. Zaroven musi byt zajisténo, aby méla
vSechna zvirata dostate¢ny pristup k nafedéné vakeing.

Natedéna vakcina musi byt chranéna pred ptfimym slunecnim zarenim a teplotou nad 25 °C!

Zabrante stresovani zvirat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Predavkovani nezptisobuje vyskyt nezadoucich u¢inkd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd:
QI01ADO2

Po vakcinaci dojde u rodi¢ovského hejna k vytvoreni virus neutralizacnich protilatek, které jsou

z nosnic pfenaSeny vajecnym zloutkem na potomstvo. Kufata od vakcinovanych nosnic jsou tak
chranéna pred infekci v prvnich tydnech zivota (aviarni encefalomyelitida je vaZznym onemocnénim
kurat do stari 21 dni).

Jedna vakcinace (v dobé od 10 tydne staii do 4 tydnti pred snaskou) zaruci vytvoreni dostatecného
mnozstvi protilatek, které jsou z nosnic po celé snaskové obdobi piendseny vajeCnym zloutkem na
potomstvo.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarte pted mrazem.
Chrante pied pfimym slune¢nim zatenim.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky jsou vyrobeny ze skla typu I (Ph Eur) s gumovym uzavérem typu L.
Injekéni lahvicky jsou utésnény hlinikovou pertli.

Vakcina je dostupna v nasledujicich velikostech baleni:
Krabicka s 1 injekeni lahvickou obsahujici 2500 davek.
Krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami obsahujici 2500 davek.
Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 5000 davek.
Krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujici 5000 davek.
Krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 10000 davek.
Krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujici 10000 davek.
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Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lohmann Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/1165/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 97/1165/94-C

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

