SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IB QX lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode pre kuréata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

U¢inna latka:

Virus vtacej infek&nej bronchitidy, typ QX, kmen 1285, zivy: 10> - 10°° EIDg*

* EIDsp = 50 % infek¢na dévka pre embrya (titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %
inokulovanych embryi)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Povidon K 25

Bacto-pepton

Glutaman sodny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydroxid draselny

Dextran 40 000

Krémovo az zlto sfarbeny lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerov, buducich nosnic a budtcich chovnych jedincov) s cielom
znizit’ respiracné priznaky vtacej infek¢nej bronchitidy spdsobenej variantmi virusu infekcne;j

bronchitidy (IBV) podobnymi QX.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie
Nie st.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vsetky vtaky v kfdli by mali byt zaockované v rovnakom case.

Vakcinované kurcata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen minimalne 28 dni po vakcinacii. Po¢as tohto
obdobia je potrebné zabezpedit, aby nedoslo ku kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych
kurciat s vakcinovanymi kurcatami.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinaéného
kmena na vnimavé druhy.

Avishield IB QX je urCeny len na ochranu kurciat pred respiracnymi priznakmi ochorenia
spdsobenymi kmeiimi podobnymi IBV QX a nemal by sa pouzivat’ ako nahrada za iné vakciny proti
IBV. Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo zavle¢eniu vakcinaéného kmena do oblasti, v ktorej sa
nevyskytuje.

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

Pri rekonstitacii a podavani vakciny treba postupovat’ opatrne. Po podani vakciny si umyte a
vydezinfikujte ruky a vybavenie, aby ste zabranili Sireniu virusu. Pri rozprasovani vakciny by mal
operator a personal nosit’ osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z masky s ochranou o¢i.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Casté Kychanie*
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych
zvierat):

* Pocas prvého tyzdiia po ockovani. Ak sa vyskytne, spontanne ustipi a nepotrebuje liecbu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji ze tatovakcina sa moze miesat’ a podat’s
vakcinami Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13 formou postreku. Pred pouZitim si precitajte
informacie o tychto dvoch vakcinach.

Bezpecnostné parametre zmieSanych vakcin sa neliSia od parametrov opisanych pre vakciny podavané
samostatne.




V pripade zmie$anych produktov je nastup imunity 3 tyzdne a trvanie imunity 8 tyzdnov pre Avishield
IB H120 a Avishield IB GI-13; a 10 tyzdiiov pre Avishield IB QX.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hruby sprej alebo okulonazalne pouzitie: od prvého dia zivota.
Pouzitie v pitnej vode: od 7. dia zivota.

Podat’ jednu davku na zviera bud’ hrubym sprejom, okulonazalne alebo v pitnej vode. Ak je pocet
kurciat medzi Standardnymi davkami, mala by sa pouzit’ najblizSia vysSia davka.
Po rekonstitucii sa vakcina javi ako ¢ira az mierne opaleskujuca suspenzia.

1. Hruby sprej

Odporuca sa rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 150 - 300 ml destilovanej vody. Pocet davok, ktoré
sa maju pouzit, zodpoveda poctu vtakov v krdli.

Objem vody na rekonstituciu by mal byt’ dostato¢ny na zabezpecenie rovnomernej distribucie pri
postreku na vtaky a bude sa lisit’ v zavislosti od veku ockovanych vtakov a systému riadenia, avSak
odportca sa aspon 150 - 300 ml vody na 1 000 davok.

Rekonstituovana suspenzia vakciny by sa mala rovnomerne rozptylit’ na spravny pocet kurciat vo
vzdialenosti 30 - 40 cm pomocou hrubého rozprasovaca (ciel'ova priemerna vel’kost’ kvapiek 150 - 170
mikrometrov), najlepsie ked’ kurcatéd sedia spolu pri slabom svetle. Postrekovaci pristroj by mal byt
bez usadenin, korozie a stop dezinfekénych prostriedkov a v idealnom pripade by sa mal pouzivat’ len
na ucely vakcinacie. Pocas vakcinacie a po nej by sa mala vypnut’ ventilacia, aby sa zabranilo vireniu
vzduchu.

Pri miesani tohto produktu s Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13 pouzit’ rovnaky celkovy objem
vody ako pri samostatnej aplikacii. Napriklad 1000 davok Avishield IB QX, 1000 davok Avishield IB
H120 a 1000 davok Avishield IB GI-13 by sa malo rozmiesat’ v celkovom objeme 150 - 300 ml vody.

2. Podanie v pitnej vode

Vakcinu rekonstituovat’ v chladnej a ¢istej vode bez stop chloru, inych dezinfekénych latok alebo
necistot v pocte davok zodpovedajiucom poctu vtakov, ktoré sa maji zaoc¢kovat'.

Vakcina by sa mala rekonstituovat’ bezprostredne pred pouZzitim.

Objem vody na rekonstitaciu zavisi od veku vtakov, plemena, spésobu chovu a poveternostnych
podmienok.
Na urcenie mnozstva vody, v ktorej sa vakcina rekonstituuje na ockovanie kurciat v mladsej vekovej
kategorii (do tretieho tyzdia Zivota), sa uplatiiuje toto usmernenie:
e vynasobit’ pocet vtakov v tisicoch s dilom zivota (napr. 1 tisic kur¢iat v 7. dni zivota=1x 7 =

71).
Je dolezité rekonstituovat’ vakcinu v mnozstve vody, ktoré sa vypije do 1,5 - 2,5 hodiny (bertic do
uvahy rozne typy napajacich systémov pre hydinu).
Aby vtaky neboli sméadné, stiahnut’ privod pitnej vody do 2 hodin pred vakcinaciou (v zavislosti od
teploty vzduchu).
Vzdy sa uistit’, Ze pocas vakcinacie je k dispozicii krmivo. Vtaky nebudi pit,, ak nebudi mat’ k
dispozicii potravu. Pitny systém by mal byt ¢isty, bez stop chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistot.

3. Okulonazalne pouzitie

Rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

Davka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky Standardizovaného kvapkadla (ktorého
vel'kost’ kvapky je znama a konzistentna), bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a druh hydiny. Jednu kvapku



(0,05 ml) aplikovat’ do oka a jednu kvapku (0,05 ml) do nosovej dierky. Pred vypustenim vtaka sa
uistit, Ze nosova kvapka bola vdychnuta.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani 10-nasobného predavkovania neboli pozorované ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré
st opisané v Casti Neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI0OLADQ7

Na stimulaciu aktivnej imunity u kurciat proti kmetiom virusu vtacej infekénej bronchitidy podobnym
QX (vakcinaény kmen QX 1285 patri do sérotypu D388/GI-19).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom a okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
3.8. vyssie.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina sa plni do bezfarebnych sklenenych injekénych liekoviek (typ I), ktoré st uzavreté
brombutylovymi gumovymi zatkami a zapecatené hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul'a s 10 injekénymi lickovkami po 1000 davkach vakciny.
Kartonova skatul'a s 10 injekénymi lickovkami po 2500 davkach vakciny.
Kartonova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami po 5000 davkach vakciny.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/012/DC/25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25.08.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{ Karténova $katuPa s 10 liekovkami}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IB QX lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus vtadej infek&nej bronchitidy, typ QX, kmefi 1285, zivy: 10> - 10°° EIDg,

3.  VEIEKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10 x 2500 davok
10 x 5000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata (brojlery, budace nosnice a budace chovné jedince).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na okulonazalne podanie, v spreji alebo v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rrrr}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/012/DC/25-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenené liekovky s 1000, 2500 alebo 5000 davkami vakciny}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IB QX

2. KVANTITATiIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka obsahuje:
Virus vtadej infek&nej bronchitidy, typ QX, kmeti 1285, Zivy: 10*” - 10°° EIDs,

1000 davok.
2500 davok.
5000 davok.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rrrr}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Avishield IB QX lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode pre kurcata

2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:

Utinn4 latka:
Virus vtacej infek&nej bronchitidy, typ QX, kmen 1285, zivy: 10>" - 10°° EIDg*

* EIDsp = 50 % infek¢na dévka pre embrya (titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %
inokulovanych embryi)

Krémovo az zlto sfarbeny lyofilizat.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerov, budtcich nosnic a budticich chovnych jedincov) s cielom
znizit’ respiracné priznaky vtacej infekcnej bronchitidy spdsobenej variantmi virusu infekcne;j
bronchitidy (IBV) podobnymi QX.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 10 tyzdinov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinujte len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vsetky vtaky v kidli by mali byt zaockované v rovnakom case.

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen minimalne 28 dni po vakcinacii. Po¢as tohto
obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych
kurciat s vakcinovanymi kurcatami.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinaéného
kmena na vnimavé druhy.



Avishield IB QX je uréeny len na ochranu kurciat pred respiraénymi priznakmi ochorenia
spdsobenymi kmeniom podobnym IBV QX a nemal by sa pouzivat’ ako nédhrada za iné vakciny proti
IBV. Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo zavleceniu kmena QX do oblasti, v ktorej sa
nevyskytuje.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Pri rekonstitacii a podavani vakciny treba postupovat’ opatrne. Po podani vakciny si umyte a
vydezinfikujte ruky a vybavenie, aby ste zabranili Sireniu virusu. Pri rozprasovani vakciny by mal
operator a personal nosit’ osobné ochranné prostriedky skladajice sa z masky s ochranou o¢i.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a po€as 4 tyzdniov pred zaéiatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné tdaje o bezpec¢nosti a Gi¢innosti, ktoré preukazuju, ze tato vakcina sa moze miesat’ a podat’
s vakcinami Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13 formou postreku. Pred pouzitim si precitajte
informacie tychto dvoch vakcinach.

Bezpecnostné parametre zmieSanych vakcin sa nelisia od parametrov opisanych pre vakciny podavané
samostatne.

V pripade zmiesanych produktov je nastup imunity 3 tyzdne a trvanie imunity 8 tyzdiov pre Avishield
IB H120 a Avishield IB GI-13; a 10 tyzdiiov pre Avishield IB QX.

Nie st k dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a t€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov .

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobného predavkovania neboli pozorované ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré
su opisané v Casti Neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom a okrem tych, ktoré st uvedené v Gasti
,Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii “ vyssie.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Casté Kychanie*
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych
zvierat):

* Pocas prvého tyzdia po ockovani. Ak sa vyskytne, spontanne ustipi a nepotrebuje liecbu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hruby sprej alebo okulonazalne pouzitie: od prvého dia zivota.
Pouzitie v pitnej vode: od 7. diia Zivota .

Podat’ jednu davku na zviera bud’ hrubym sprejom, okulonazalne alebo v pitnej vode. Ak je pocet
kurciat medzi Standardnymi davkami, mala by sa pouzit’ najblizSia vysSia davka.

9. Pokyn o spravnom podani
Po rekonstitucii sa vakcina javi ako ¢ira az mierne opaleskujuca suspenzia.

1. Hruby sprej

Odporuca sa rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 150 - 300 ml destilovanej vody. Pocet davok, ktoré
sa maju pouzit, zodpoveda poctu vtakov v krdli.

Objem vody na rekonstituciu by mal byt’ dostato¢ny na zabezpecenie rovnomernej distribucie pri
postreku na vtaky a bude sa lisit’ v zavislosti od veku ockovanych vtakov a systému riadenia, avSak
odportca sa aspon 150 - 300 ml vody na 1 000 davok.

Rekonstituovana suspenzia vakciny by sa mala rovnomerne rozptylit’ na spravny pocet kurciat vo
vzdialenosti 30 - 40 cm pomocou hrubého rozprasovaca (ciel'ova priemerna vel’kost’ kvapiek 150 - 170
mikrometrov), najlepsie ked kurcata sedia spolu pri slabom svetle. Postrekovaci pristroj by mal byt
bez usadenin, korozie a stdp dezinfekénych prostriedkov a v idealnom pripade by sa mal pouzivat’ len
na ucely vakcinécie. PocCas vakcindcie a po nej by sa mala vypnut’ ventildcia, aby sa zabranilo vireniu
vzduchu.

Pri miesani tohto produktu s Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13 pouZit’ rovnaky celkovy objem
vody ako pri samostatnej aplikacii. Napriklad 1000 davok Avishield IB QX, 1000 davok Avishield 1B
H120 a 1000 davok Avishield IB GI-13 by sa malo rozmiesat’ v celkovom objeme 150 - 300 ml vody.

2. Podanie v pitnej vode

Vakcinu rekonstituovat’ v chladnej a Cistej vode bez stop chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistot v pocte davok zodpovedajicom poctu vtakov, ktoré sa maju zaockovat'.

Vakcina by sa mala rekonstituovat’ bezprostredne pred pouzitim.

Objem vody na rekonstituciu zavisi od veku vtakov, plemena, spésobu chovu a poveternostnych
podmienok.
Na uréenie mnozstva vody, v ktorej sa vakcina rekonstituuje na oCkovanie kurciat v mladsej vekove;j
kategorii (do tretieho tyzdna Zivota), sa uplatiuje toto usmernenie:
e vynasobit’ pocet vtakov v tisicoch s diiom zivota (napr. 1 tisic kurCiat v 7. dni Zivota=1x 7 =

7.
Je dolezité rekonstituovat’ vakcinu v mnozstve vody, ktoré sa vypije do 1,5 - 2,5 hodiny (bertic do
uvahy rozne typy napajacich systémov pre hydinu).
Aby vtaky neboli sméddné, stiahnut’ privod pitnej vody do 2 hodin pred vakcinaciou (v zavislosti od
teploty vzduchu).
Vzdy sa uistit’, ze pocas vakcinacie je k dispozicii krmivo. Vtaky nebudu pit’, ak nebudu mat’ k
dispozicii potravu. Pitny systém by mal byt ¢isty, bez stop chloru, inych dezinfekénych prostriedkov
alebo necistot.

3. Okulonazdlne pouzitie

Rekonstituovat’ 1000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

Davka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky Standardizovaného kvapkadla (ktorého
velkost’ kvapky je znama a konzistentnd), bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a druh hydiny. Jednu kvapku
(0,05 ml) aplikujte do oka a jednu kvapku (0,05 ml) do nosovej dierky. Pred vypustenim vtaka sa
uistite, Ze nosova kvapka bola vdychnuta.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 3 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/012/DC/25-S

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami po 1000 davkach vakciny.
Kartonova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami po 2500 davkach vakciny.
Kartonova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami po 5000 davkach vakciny.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: + 420 775034156

17. DalSie informacie

Na stimulaciu aktivnej imunity u kuréiat proti QX-like kmenu virusu vtacej infekénej bronchitidy
(vakcinaény kmen QX 1285 patri do sérotypu D388/GI-19).
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