SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IBD INT lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazd4 davka obsahuje:

Utinn4 latka:
Virus infekénej burzitidy, kmeti IM VMG 91, Zivy 10*°az 10°° TCIDg*

*TCIDsy = 50% infekcna davka tkanivovej kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Povidon K 25

Bacto pepton

Glutaman sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydroxid draselny

Krémovy az nacervenaly lyofilizat.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerov, budtcich nosnic, chovnych jedincov) s materskymi
protilatkami na prevenciu mortality a klinického ochorenia v désledku infekcie sposobenej virusmi

infek¢nej burzitidy.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ockovani
Trvanie imunity: 4 tyZdne po ockovani

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.



3.4 Osobitné upozornenia

Pozrite si bod ,,Cesty podania a davkovanie*
Vakcinujte len zdravé zvierata.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vakcinaény kmen sa moze roz$irit’ na vnimavé, neockované kurcatd najmenej 10 dni po vakcinAcii.
Virus vakciny preukdzal moznost’ zvySenia virulencie pasdzovanim z vtaka na vtaka a moze sposobit’
imunosupresiu, ale nevyvolava klinické priznaky ochorenia.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinacného kmena na na
nevakcinované kurcata.

Je mozné, Ze sa virusy vakciny mozu rozsirit' na vnimavé druhy, ktoré nie st ciel'ové.

Je dolezité prijat’ opatrenia , aby sa zabezpecilo, Ze sa vakcina¢ny kmen nerozsiri na neockované
vtaky. VSetky vtaky v ktfdli by teda mali byt vakcinované sti¢asne, aby sa znizilo riziko prenosu z
vtakov na vtaky. Vakcinované vtaky by ste nemali mieSat’ s nevakcinovanymi vtakmi. Mali by sa
prijat’ hygienické opatrenia, aby sa zabranilo §ireniu do inych krdlov. Odporuca sa vakcinacia
vSetkych kurciat v priestoroch.

Pred opidtovnym naskladnenim je potrebné priestory dezinfikovat'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky a zariadenie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tcinky

Kurcata:

Velmi casté Deplécia lymfocytov Fabriciovej burzy®
(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

®Mierna az stredne t'azka; 7 dni po podani vakciny (skore bursalnej 1ézie 2,4). Tato deplécia sa znizuje
a nasleduje repopulacia lymfocytov a Gplna regeneracia burzy do 28. diia po okovani (skore bursalnej
1ézie 0,2).

Hlasenie neziaducich ucinkov 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 tdaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouzivatelov.



3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zac¢iatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpeCnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitda s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Jedna davka vakciny by sa mala podat’ kazdému kurcat'u v pitnej vode alebo okulonazalnou cestou od
8. dna zivota v zavislosti od hladiny materskych protilatok (MDA) v krdli.
Lyofilizat rekonstituovany v 100 ml vody sa javi ako nepriechl'adna suspenzia s nizkou precipitaciou.

Optimalny datum ockovania je ovplyvneny mnozstvom faktorov, ako je stav MDA, druh vtaka,
infek¢ny tlak, podmienky chovu a riadenia.

MDA mézu interferovat s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami infekénej burzitidy, takze
optimalny vek na ocCkovanie zavisi od hladiny rezidudlnych MDA proti IBD virusu v kidli a
schopnosti vakcina¢ného kmena virusu IBD vyvolat pozadovani Uroven imunity za pritomnosti
MDA. Na zistenie veku, ked’ bude titer MDA dostato¢ne znizeny na umoznenie ucinnej vakcinacie
(,,priclomovy titer”), sa odporica sérologické vySetrenie vzoriek séra od najmenej 18 kurciat a
aplikacia ,,Deventerovho vzorca“. Mal by sa pouzit’ titr 125.

Deventerov vzorec je nasledovny:
Vek vakcinacie = {(log2 titre vtak% - log2 prielom) x t _} + vek pri odbere vzorky + korekcia 0-4

Pri ¢om:
- vtak % = titer ELISA vtéka predstavujiceho urcité percento krdl'a
- prelom = prelomovy (ELISA) titer ockovacej latky, ktord sa ma pouzit
- t= polcas rozpadu (ELISA) protilatok u druhov kurcéiat, z ktorych sa odoberajt vzorky
- vzorkovanie podl'a veku = vek vtakov pri odbere vzoriek
- korekcia 0-4 = dodato¢né dni, ak bol odber vykonany vo od 0. az 4. diia Zivota.

Vysoka homogenita hladin MDA v ktdli je dolezita na definovanie spravneho nacasovania vakcinacie
a zaruCuje lepSiu imunitnii odpoved’ na vakcinu. V pripade nehomogénneho krdl'a, v ktorom sa
hladiny protilatok medzi vtakmi (napr. CV vyssie ako 30 %) alebo ak populacie pochédzaju z r6znych
zdrojov, odportca sa vakcinaciu zopakovat’. V tychto pripadoch by mala byt’ prva a druha vakcinacia
stanovena sucasne s dvomi rozdielnymi percentualnymi hodnotami (zodpovedajiicim percentualnym
hodnotam krdl'a, ktoré moéze byt ucinne vakcinované) zo vSetkych vzoriek séra, ziskaného v den
odberu, pomocou Deventerovho vzorca.

1. Pouzitie v pitnej vode.
* Vakcinu suspendovat v chladnej a Ccistej vode bez stop chloru, inych dezinfekénych
prostriedkov alebo necistét v mnozstve davok zodpovedajicich poctu vakcinovanych vtakov.
Ak je poCet vtakov medzi Standardnymi davkami, mala by sa pouzit’ d’alSia vyssia davka.
» Vakcina by mala byt’ suspendovana bezprostredne pred pouzitim.
» Odmerat’ spravny objem vody pre pocet vtakov, ktoré budu vakcinované. Objem vody na




3.10

rekonstiticiu zavisi od veku vtakov, plemena, podmienok chovu a podmienok pocasia.

Vakcinu je potrebné rozpustit’ v mnozstve vody, ktora sa bude skonzumovana v priebehu 1,5 az
2 hodin (bertic do tivahy rozne typy napajacich systémov pre hydinu).

Na stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina suspendovana, zmerat objem
spotrebovanej vody v priebehu dvoch hodin v defi pred o¢kovanim.

Ako pomdcku, aplikovat’ pre mladSie kurcatd (do treticho tyzdia zivota) rekonStituovanu
vakcinu do studenej pitnej vody v pomere 1 000 davok vakciny na 1 liter vody na deni veku na 1
000 kuréiat, napr. 8 litrov by bolo potrebnych na 1 000, 8 diiovych kuréiat.

Aby boli vtaky smidné, odstranit’ dodavku pitnej vody az do 2 hodin pred imunizaciou (pitny
rezim vtakov sa li§i v zavislosti od teploty vzduchu, druhu vtakov, plemena, riadenia ¢i
pocasia).

Pitny systém by mal byt Cisty, bez stop chloru a inych dezinfekénych prostriedkov alebo
necistot.

Ak je to potrebné, vypnut svetld, ked’ je voda vypnuta. Po pridani vakciny do napdajacej stistavy
opéat’ zvysit' intenzitu svetla. ZvySena intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hladali krmivo a
vodu.

Vzdy sa uistit’, Ze pri vakcindcii je k dispozicii krmivo. Ak vtaky nemaji krmivo, nebudi pit’.

Okulonazalne pouzitie

Rekonstituovat’ 1 000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

Davka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a druh
hydiny. Kvapnut’ jednu kvapku do oka a jednu kvapku do nosovej dierky.

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

Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
opisané v bode Neziaduce ucinky .

3.11

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

Neuplatiiuju sa.

3.12

0 dni.

4.

Ochranné lehoty

FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 Kéd ATCvet: QI01AD09

Na stimulovanie aktivnej imunity proti virusu infekénej burzitidy u kurciat.

Vakcinacny kmen je stredne virulentny kmen s priemernym skore bursalnej 1ézie 0,2 po 28 dnoch po
desatnasobnom predavkovani.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podla navodu: 3 hodiny

5.3. Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C— 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je plnena do 4 ml alebo 10 ml bezfarebnych sklenenych liekoviek (typ I), ktoré su uzavreté
zatkami z brombutylovej gumy a zapecatené hlinikovymi uzavermi.

Velkosti balenia:

Skatula s 10 ampulkami po 1 000 vakcinaénych davkach.
Skatula s 10 ampulkami po2 500 vakcina¢nych davkach.
Skatula s 10 ampulkami po 5 000 vakcinaénych davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
97/034/DC/18-S
8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/06/2019



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

05/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{SkatuPa s 10 sklenenymi lickovkami }

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IBD INT lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy, kmen IM VMG 91, zivy 10*%az 10*° TCIDg,

3. VELKOST BALENIA

10 x 1 000 davok
10 x 2 500 davok
10 x 5 000 davok

| 4, CIECOVE DRUHY
Kurcata
5.  INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode a okulonazalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

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



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit’ pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Genera d.d.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO (A)

97/034/DC/18-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{sklenené liekovky po 1000 alebo 2500 alebo 5000 davkach }

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avishield IBD INT

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH
Kazda davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy, kmesi IM VMG 91, zivy 10*%a7 10°° TCIDs,

1000 davok, 2500 davok, 5000 davok

3. CiISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Avishield IBD INT lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata
2. ZloZenie

Kazd4 davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus infekénej burzitidy, kmeti IM VMG 91, , 10*%az 10*° TCIDgo~

*TCIDsp = 50 % infekénej davky tkanivovej kultary

Krémovy az nacervenaly lyofilizat.

3. Cielové druhy
Kurcata.
4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerov, budlcich nosnic, chovnych jedincov) S materskymi
protilatkami na prevenciu mortality a klinického ochorenia v dosledku infekcie spdsobenej virusmi
infek¢nej burzitidy.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ockovani
Trvanie imunity: 4 tyzdne po ockovani

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Pozrite si bod ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Vakcinujte len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcina¢ny kmen sa moze rozsirit’ na vnimavé, neoCkované kurcata najmenej 10 dni po vakcinacii.
Virus vakciny preukdzal moznost’ zvySenia virulencie pasazovanim z vtaka na vtaka a moze sposobit
imunosupresiu, ale nevyvolava klinické priznaky ochorenia.

Mali by sa zaviest’ osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinaéného kmena na na
nevakcinované kurcata.




Je mozné, Ze sa virusy vakciny mozu roz$irit na vnimavé druhy, ktoré nie su ciel'ové.

Je dolezité prijat’ opatrenia , aby sa zabezpecilo, Ze sa vakcina¢ny kmen nerozsiri na neoCkované
vtaky. Vsetky vtaky v krdli by teda mali byt vakcinované sucasne, aby sa znizilo riziko prenosu z
vtakov na vtdky. Vakcinované vtaky by ste nemali mieSat’ s nevakcinovanymi vtakmi. Mali by sa
prijat’ hygienické opatrenia, aby sa zabranilo Sireniu do inych kfdl'ov. Odporuca sa vakcindcia
vsetkych kurciat v priestoroch.

Pred opdtovnym naskladnenim je potrebné priestory dezinfikovat'.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm
Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky a zariadenie.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su 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
liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, ktoré su
opisané v bode Neziaduce u¢inky.

Zavazné inkompatibility:
Tento lieck nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Deplécia lymfocytov Fabriciovej burzy®
(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

®Mierna az stredne t'azka; 7 dni po podani vakciny (skore bursalnej 1ézie 2,4). Tato deplécia sa zniZuje
a nasleduje repopulacia lymfocytov a Gplna regeneracia burzy do 28. diia po ockovani (skore bursalnej
1ézie 0,2).

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku.
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
miestnemu zastupcovi drzitel’'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na
konci tejto pisomnej informacie 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


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Jedna davka vakciny by sa mala podat’ kazdému kurcat'u v pitnej vode alebo okulonazalnou cestou od
8. dna zivota v zavislosti od hladiny materskych protilatok (MDA) v ktdli.

Optimalny datum ockovania je ovplyvneny mnozstvom faktorov, ako je stavMDA, druh vtaka,
infekény tlak, podmienky chovu a riadenia.

MDA mo6zu interferovat’ s imunitou vyvolanou zivymi vakcinami infek¢énej burzitidy, takze
optimalny vek na ockovanie zavisi od hladiny rezidudlnych MDA proti IBD virusu v kfdli a
schopnosti vakcina¢ného kmena virusu IBD vyvolat’ pozadovani urovenl imunity za pritomnosti
MDA. Na zistenie veku, ked’ bude titer MDA dostato¢ne zniZeny na umoznenie u¢innej vakcinacie
(,,priclomovy titer”), sa odporica sérologické vySetrenie vzoriek séra od najmenej 18 kurciat a
aplikacia ,,Deventerovho vzorca“. Mal by sa pouzit’ titr 125.

Deventerov vzorec je nasledovny:
Vek vakcinacie = {(log2 titre vtak% - log2 prielom) x t _} + vek pri odbere vzorky + korekcia 0-4

Pri om:
- vtak % = titer ELISA vtaka predstavujuceho uréité percento kidl'a
- prelom = prelomovy (ELISA) titer ockovacej latky, ktora sa ma pouzit’
- t= polcas rozpadu (ELISA) protilatok u druhov kur¢iat, z ktorych sa odoberajti vzorky
- vzorkovanie podl'a veku = vek vtakov pri odbere vzoriek
- korekcia 0-4 = dodato¢né dni, ak bol odber vykonany vo od 0. az 4. dia Zivota.

Vysoka homogenita hladin MDA v kidli je dolezita na definovanie spravneho nacasovania vakcinacie
a zaruCuje lepSiu imunitni odpoved’ na vakcinu. V pripade nehomogénneho kidla, v ktorom sa
hladiny protilatok medzi vtakmi (napr. CV vyssie ako 30 %) alebo ak populacie pochédzajt z r6znych
zdrojov, odporaca sa vakcinaciu zopakovat’. V tychto pripadoch by mala byt’ prva a druha vakcinacia
stanovend sucasne s dvomi rozdielnymi percentudlnymi hodnotami (zodpovedajicim percentualnym
hodnotam ktdl'a, ktoré moze byt ucinne vakcinované) zo vSetkych vzoriek séra, ziskaného v dent
odberu, pomocou Deventerovho vzorca.

9. Pokyn o spravnom podani
Lyofilizat rekonstituovany v 100 ml vody sa javi ako nepriehl'adna suspenzia s nizkou precipitaciou.

1. Pouzitie v pitnej vode.

* Vakcinu suspendovat v chladnej a Cistej vode bez stdp chloru, inych dezinfekénych
prostriedkov alebo necistot v mnozstve davok zodpovedajucich poctu vakcinovanych vtakov.
Ak je pocet vtakov medzi Standardnymi davkami, mala by sa pouzit’ d’alSia vyssia davka.

* Vakcina by mala byt suspendovana bezprostredne pred pouzitim.

*  Odmerat’ spravny objem vody pre pocet vtakov, ktoré budu vakcinované. Objem vody na
rekonstiticiu zavisi od veku vtakov, plemena, podmienok chovu a podmienok pocasia.

*  Vakcinu je potrebné rozpustit’ v mnozstve vody, ktora sa bude skonzumovana v priebehu 1,5 az
2 hodin (bertic do tivahy rozne typy napajacich systémov pre hydinu).

* Na stanovenie mnozstva vody, v ktorej bude vakcina suspendovand, zmerat objem
spotrebovanej vody v priebehu dvoch hodin v den pred ockovanim.

* Ako pomdcku, aplikovat’ pre mladSie kurcatd (do tretieho tyzdna zivota) rekonstituovanu




vakcinu do studenej pitnej vody v pomere 1 000 davok vakciny na 1 liter vody na den veku na 1
000 kurciat, napr. 8 litrov by bolo potrebnych na 1 000, 8 diiovych kuréiat.

* Aby boli vtaky smidné, odstranit’ dodavku pitnej vody az do 2 hodin pred imunizaciou (pitny
rezim vtakov sa li§i v zavislosti od teploty vzduchu, druhu vtikov, plemena, riadenia ¢i
pocasia).

* Pitny systém by mal byt Cisty, bez stop chloru a inych dezinfekénych prostriedkov alebo
necistot.

» Ak je to potrebné, vypnut svetld, ked je voda vypnutd. Po pridani vakciny do napéjacej sustavy
opat’ zvysit intenzitu svetla. ZvySena intenzita svetla stimuluje vtaky, aby hl'adali krmivo a
vodu.

*  Vzdy sa uistit, Ze pri vakcindcii je k dispozicii krmivo. Ak vtdky nemaji krmivo, nebudu pit’.

2. Okulonazalne pouzitie

* Rekonstituovat’ 1 000 davok vakciny v 100 ml destilovanej vody.

» Davka rekonstituovanej vakciny je 0,1 ml, t. j. dve kvapky, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a druh
hydiny. Kvapnut’ jednu kvapku do oka a jednu kvapku do nosovej dierky.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl'a navodu: 3 hodiny

12. Speciilne 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 maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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



13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/034/DC/18-S

Velkosti balenia:

Skatula s 10 ampulkami po 1 000 vakcinaénych davkach.
Skatula s 10 ampulkami po2 500 vakcina¢nych davkach.
Skatula s 10 ampulkami po 5 000 vakcinaénych davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
05/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: +420 608 034 166

17. DalSie informacie

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu infek¢nej burzitidy u kurciat.


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

