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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

HatchPak Avinew zamrazena suspenze pro okulonazalni podani

2. Slozeni

V jedné rekonstituované davce:

Paramyxovirus pseudopestis avium, phyl. VG/GA-AVINEW......... 5,5-6,7 logjo EIDsg *
* 50% infek¢ni davka pro embrya

Zluta zamrazena suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace jednodennich kuftat proti Newcastleské chorob€ za ucelem snizeni uhynt a
klinickych ptiznaki spojenych s infekci virem Newcastleské choroby,

Nastup imunity: 21 dni

Trvéani imunity: 6 tydnl po jednom podani vakciny bylo potvrzeno v laboratornich podminkéch.
Ptesto, v zajmu zajisténi odpovidajici irovné imunity v terénnich podminkéach, je doporuc¢ena druha
vakcinace lyofilizovanou vakcinou nebo vakcinou ve formé Sumivé tablety s Zivym virem
Newcastleské choroby kmen VG/GA-AVINEW, od stejné spolecnosti.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Vakcinacni virus se miiZze rozsifit na nevakcinované ptaky. Infekce nevakcinovanych kutat
vakcina¢nim virem z vakcinovanych ptakid nevyvold zadné ptiznaky choroby. Zkouska
reverze k virulenci provedena v laboratofi prokézala, ze vakcinacni virus nenabyva po nejméné
péti pasazich na kutatech zadnych patogennich znakd.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pii ptiprave vakciny je tfeba opatrnosti. Zabraiite vdechnuti studené pary tekutého dusiku. Manipulace
s vakcinou by méla byt provadéna pouze na dobfe vétratelném miste, aby se zabranilo uduseni.

Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle. Kontaktu ktize s tekutym
dusikem musi byt zabranéno, protoze by mohl zplisobit zmrazeni tkané vedouci k t€zkym
popaleninam.

Protoze muze virus Newcastleské choroby zptisobit u ¢lovéka pfechodny zanét spojivek, doporucuje
se, v souladu s platnymi Evropskymi standardy, chranit o¢i a respiracni astroji.




Pii otevirani ampuli drzte ampule ve vzdalenosti paze, abyste minimalizovali riziko zranéni v ptipadé
rozbiti ampule.

Po vakcinaci si umyjte a dezinfikujte ruce a zatizeni.

Pro vice informaci kontaktujte vyrobce.

Nosnice:

Vakcina je uréena vyhradné pro jednodenni kufata a neni vhodna po prvnim dni véku.
Dostupné udaje o vlastnostech vakcinacniho kmene nenaznacuji negativni ti¢inek na
reproduk¢ni trakt.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinou
vakcinou, vyjma mrazené zivé vakciny proti infek¢ni bronchitidé obsahujici kmen H 120

(sérotyp Massachusetts) a rekombinantni HVT vakciné exprimujici protektivni antigen proti
infekéni burzitid€. Proto se doporucuje nepodavat zadné jiné vakciny nez tyto béhem 14 dnt

pred vakcinaci a po vakcinaci touto vakcinou.

Predavkovani:
Pti podani vice nez desetinasobku doporucené davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Pfitomnost dezinfek¢nich a/nebo antiseptickych latek ve vode a materialu pouzivanych pro pfipravu
vakcina¢niho roztoku nejsou kompatibilni s G¢innou vakcinaci.

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma mrazené zivé vakciny proti infek¢ni
bronchitidé obsahujici kmen H 120 (sérotyp Massachusetts).

7.  Nezadouci ucinky
Jednodenni kutata kura domaciho:
Nejsou znamy, po podani jedné davky vakciny.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

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

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Rekonstituce vakciny:

1. Pfipravte si nadobu s patficnym mnozstvim ¢isté, nechlorované vody (7 az 30 ml na box se 100
kuraty, v z&vislosti na druhu rozprasovace pouzivaného v lihni).



2. Pfirozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle. Pfi manipulaci s
tekutym dusikem dodrzujte maximalni opatrnost. Viz rovnéz opatieni uvedené v bodé 6. Zvlastni
upozornéni

3. Z kontejneru s tekutym dusikem vyjméte jen ty ampule piepravované v zeleném nosici, které
budou pouzity pfi vakcinaci.

4. Obsah ampuli rychle rozmrazte protfepanim ve vod¢ teplé 25-30°C. Pristupte ihned k dal§imu
bodu.

5. Jakmile jsou ampule zcela rozmraZeny, oteviete je a pfi otvirani drzte ve vzdalenosti paze, abyste
minimalizovali jakékoliv zranéni v pfipade€ rozbiti ampule.

6. Jakmile je ampule oteviena, natahnéte jeji obsah do 10 ml sterilni stiikacky.

7. Preneste suspenzi do nadoby obsahujici potfebné mnozstvi Cisté, nechlorované vody, pfipravené
podle navodu v bodé¢ 1.

8. Natahnéte 5 ml objemu nadoby do stiikacky.

9. Vyplachnéte ampuli témito 5 ml a poté pieneste roztok pouzity k vyplachu do nadoby.

10. Vyplach opakujte jednou nebo dvakrat.

11. Kde ma byt souCasné pouzita mrazena ziva vakcina proti infek¢ni bronchitidé obsahujici kmen H
120 jako druha vakcina, postupujte op&t podle bodu 3 - 10 (otevieni ampule, rozmrazeni,
vyplachnuti ampule), s touto ampuli. Pak pfeneste obsah této druhé ampule do nadoby, ktera byla
jiz pouzita pro prvni vakcinu.

12. Natedéna vakcina pfipravena podle vyse popsaného navodu je pripravena k pouziti. Vakcina musi
byt pouzita bezprostifedné po priprave, proto je tieba ptipravit vakcinacni suspenzi v okamziku,
kdy bude pouZzita.

13. Odstraite vSechny ampule ndhodné rozpusténé. Nikdy je, za Zadnych okolnosti, znovu
nezmrazujte.

Dévkovani:

1 davka vakciny od prvniho dne véku, okulonazalni cestou (aplikace sprejovanim), nasledovana 1
davkou lyofilizované vakciny nebo vakciny ve formé Sumivé tablety s zivym virem Newcastleské
choroby kmen VG/GA-AVINEW, od stejné spolecnosti, a to oralni aplikaci (v pitné vod¢) ve veéku 2
az 3 tydnti. Minimalni interval mezi témito dvéma vakcinacemi by mél byt 2 tydny.

9. Informace o spravném podavani

Vakcina je urena pro hromadnou vakcinaci kufat v lihni, vakcina¢ni roztok by mél byt aplikovan
formou hrubého spreje, zatimco jsou kufata v boxech.

Pouzijte zatizeni, které je schopno produkovat kapénky o velikosti 100 pm nebo vétsi, které zajisti
vakcinaci kurat a také, Ze se kapénky bud’ dostanou ptimo do o¢i, neboze jsou sezobany kuraty

z povrchu boxu a vzajemné ze sebe samych.

Aby byla zajisténa efektivni vakcinace, ujistéte se, ze jsou kurata béhem sprejovani té€sné u sebe.
Béhem vakcinace a po vakcinaci by méla byt ventilace vypnuta, aby bylo zabranéno vifeni.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte vakcinu v tekutém dusiku (-196 °C) a jeho hladinu pravidelné kontrolujte.
Rekonstituovanou vakcinu uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: pouzijte ihned.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte béhem 2 hodin.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/039/08-C

Ampule o 10 000 davkach

Ampule o 15 000 davkéach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
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 idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

rue de I'Aviation,

69800 Saint Priest

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Vakcina obsahuje zZivy virus Newcastleské choroby, kmen VG/GA-AVINEW. Kmen VG/GA-
AVINEW je lentogenni a pfirozené apatogenni pro kufata (genotyp I, tfida II). Vakcina navozuje
aktivni imunitu proti Newcastleské chorobe.

Pouze pro zvifata.
Nize uvedené informace budou na samolepce na pribalové informaci.

Lot
Exp.



