PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIBRON lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda vakcinacni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium H 120 min. 103? EIDs,, max. 10%3 EIDs,*

* EIDso — 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Zelatina

Sacharosa

Voda pro injekci

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence, svétle hnédé barvy.
Po rekonstituci lyofilizatu ve vod¢ pro injekci vznikne opalescentni kapalina zlutohnédé barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kutat od jednoho dne stafi proti infek¢ni bronchitidé.

Revakcinace se provadi sprejem nebo podanim v pitné vod¢ nejcastéji ve véku 4 tydnl a mezi 12-14
tydnem stafi.

Nastup imunity: po podani sprejem u 1dennich kutat za 10-14 dnt.
Trvani imunity: pfi dodrzeni vakcinacniho schématu do konce snaskového obdobi.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Vakcinace sprejem zaruci lepsi imunitu nez vakcinace v pitné vodé. Jednodenni kutata nutno vakcinovat
podanim “hrubého spreje”, rovnomérnym rozstiikovanim nad piisluSnym poctem dribeze ve

vzdalenosti 30 az 50 cm. Piili§ jemné mikrokapénky (zamlZzeni aerosolem) zplsobuji vdechovani
vakcinac¢niho viru do dolnich cest dychacich a nasledn¢ vznik respiratorniho onemocnéni. Podani




vakciny aerosolem je vhodné pouze pfi revakcinaci starsi driibeze a sprejové zamlzeni se tvofi pomoci
rozprasovace v prostoru nad dritbezi.

Pii podani v pitné vod¢ 1ze vakcinu rekonstituovat pouze ve studené nezavadné pitné vode bez obsahu
antiseptik a dezinfek¢nich latek. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfekénich prostredkti ve
vod¢ vyrazn¢ snizuji obsah vakcina¢niho viru v davce.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvitatim:
Pti vakcinaci je potiebné vyvarovat se expozici viru a pii podani sprejem by se mély pouzivat osobni
ochranné pomucky skladajici se z bryli a masky.

Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

we

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci.
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nedoporucuje se pouzivat béhem snasky. Pfi podani nosnicim ve snaSce muze vakcinaéni
virus vyvolat pfechodné sniZzeni produkce vajec.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Okulonazalni podani:

200 vakcinac¢nich davek se rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci.

Rekonstituovana vakcina se poda v jedné kapce na sliznici o¢ni spojivky jednotlivym ptaktim.
U jednodennich kufat se vakcina podava na nosni sliznici ponofenim zobacku do vakcina¢niho
roztoku.

Podani sprejem:
1000 vakcina¢nich davek se rekonstituuje v 200-250 ml vody pro injekci. Vakcina se podava
rekonstituovana vodou pro injekci, pomoci posttikovace vytvarejiciho mikrokapénky.

Podanim v pitné vode:




Vakcina se podava rekonstituovana v takovém mnozstvi pitné vody, které dritbez vypije béhem 1 az 2
hodin od rekonstituce vakciny.

Pro navozeni solidni imunity je nutné sprejova primovakcinace 1dennich kuftat.

Revakcinace se provadi sprejem nebo podanim do pitné vody, nejcastéji ve véku 4 tydnli a mezi 12-14
tydnem stafi.

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

Bylo prokazano, ze podani 10nasobné davky je bezpecné pro cilové druhy vSemi doporu¢ovanymi
cestami a zptisoby podani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:
QIO1ADO7

Zivy vakcinacni virus infek¢ni bronchitidy driibeze stimuluje zejména prostiednictvim Harderovy Zlazy
lokalni a nasledné celkovy imunitni systém k navozeni specifické imunity organismu proti infekci.

Po vakcinaci Zivym virem proti infekcni bronchitidé dribeze vznika nesterilni imunita, pii které neni
vyloucena perzistence vakcina¢niho viru v organismu po dobu n¢kolika dnti az tydnd.

Virus infekéni bronchitidy driibeZe neni pfenosny na ¢lovéka.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal: 3 ml a 9 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, 2500 davek
lyofilizované vakciny nebo 10 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 2500 a 5000 davek.
Lahvicka je uzaviena pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo karténovych obalech:

Velikosti baleni:

1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500, 1 x 5000 davek

10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni 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 pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CISLO
97/059/00-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25/09/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

