SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Lécéiva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, H 120.........min. 10 37 EIDs,a max. 103° EIDs,

EIDso — 50% infekéni davka pro kuteci embrya

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptfipravu suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace driibeZe od prvniho dne véku proti infek¢ni bronchitid€.
Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci

Trvani imunity: 7 tydnti po primovakcinaci a 5 tydnti po revakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptak.
Nepouzivat u nosnic béhem snasky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinacni virus se mize §ifit na nevakcinovana kurata. Podle nejnovéjsich poznatkl se Sifeni tohoto
viru u kufat povazuje za bezpecné, ale pokud je tato vakcina kontraindikovana po dobu snasky,

nedoporucuje se vakcinovat chovna kurata ve stejné mistnosti jako snaskova kufrata.

Vakcinujte pouze zdravou dritbez. Dodrzujte obvyklé aseptické podminky. Pro pfipravu vakciny

pouzivejte pouze Cisté, antiseptik a dezinfek¢nich prostiedki prosté latky.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Pozor Ziva vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i.
Po aplikaci si ditkladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)



Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
PouZzijte bezprostfedné po rozpusténi v pitné vode prosté antiseptickych a desinfekcnich prostedki.

Individualni vakcinace:

okularni aplikace - kdpnout vakcinacni roztok do oka kazdého jedince a pockat, dokud se kapka
nevstieba.

nazalni aplikace (pouze u jednodennich kutat) - potopit zobak az po chiipi tak, ze vakcina¢ni roztok
vstoupi do nosnich dutin.

Hromadna vakcinace:

Oralni aplikace pitnou vodou (od 5 dnti staii) - bezprostiedné pripraveny vakcinaéni roztok ptidat do
mnozstvi pitné vody, které je normalné spotfebovano béhem jedné nebo dvou hodin - dribez nechte 2
hodiny pted vakcinaci bez vody.

Formou aerosolového spreje - sprej vakcinacniho roztoku aplikovat stlaenim rozpraSovace, ktery
produkuje drobné kapky.

Vakcina¢ni schéma:

Brojleri:

Primovakcinace od prvniho dne véku.

Mozné revakcinace o tfi tydny pozdéji (u kutfat porazenych po 50. dni v€ku nebo chovanych v hejnu
rtizného stari)

Kurice:

Primovakcinace od prvniho dne véku s revakcinaci o 4 tydny pozdé;ji.

Dalsi revakcinace po 8 tydnech véku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti prekroceni davky nebyly pozorovany zadné vedlejsi c€inky.

4.11  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina

ATCvet kod: QI01ADO7

Antigen po vpraveni do organismu navozuje imunitu proti infek¢éni bronchitidé driibeze za tfi tydny po
vakcinaci.

Antigeny obsazené ve vakcin€ jsou postupné v organismu degradovany a eliminovany

imunitnim systémem ockovaného zvitete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Kaseinovy hydrolyzat (polypeptidy)
Mannitol

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky ze skla typu I pro farmaceutické pouziti uzaviené butylelastomerovou zatkou a opatiené
hlinikovou pertli.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

1 x 2000 davek, 10 x 2000 davek, 1 x 5000 davek, 10 x 5000 davek, v plastové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvaleného
k tomuto ucelu prislusnymi urady.
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