41.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bronchipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje

Uc¢inné latky:

Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmei H 120 10*°- 10 *°EIDs,

Pomocné latky:
Ochranné lyofiliza¢né médium

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na oralnu a okulonazalnu aplikaciu a na aplikaciu sprejom.
KLINICKE UDAJE

Cielovy druh
Kura domace.

Indikacie pre pouZzitie
Aktivna imunizacia hydiny proti virusu infekénej bronchitidy hydiny.
Néstup imunity: 21 dni po vakcinacii

Kontraindikacie
Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

Osobitné upozornenia
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinac¢ny virus sa moze Sirit’ na nevakcinované zvierata. Sirenie vakcina¢ného virusu na
nevakcinované zvierata nevyvolava priznaky ochorenia.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri inhalacnom spdsobe aplikacie sa odporuca, aby pracovnik pouzival ochranné okuliare
a masku.

NeZiaduce ucinky ( frekvencia a zavaznost’)
Po vakcinacii sa moze prejavit’ slaby kaSel’ a mierne respiratorne problémy, ktoré vymiznti do
7 az 10 dni po vakcinécii.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Vakcina nie je urend na vakcinaciu nosnic v znaSkovom obdobi. Ak sa vakcina podava
nosniciam pocas znasky moze spdsobit’ jej do¢asny pokles a zhorsenie kvality vajec.

V pripade nudzovej vakcinacie nosnic v ¢ase znasky pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu
alebo rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a Géinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je
pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tato vakcinu pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu

Davkovanie a sposob podania lieku
Vakcina sa aplikuje individualne alebo hromadne.
Vakcina moze byt pouzitd od 1. dia zivota.

Individuadlna aplikacia- okulonazalne

Pri individualnej intranazalnej alebo intrakonjunktivalnej aplikacii je davka vakciny na
vakcinaciu jedného zvierata 0,1 ml, ¢ize na vakcinaciu 100 kusov kurciat sa liekovka

s obsahom 100 vakcinaénych davok rozpusti v 10 ml Cerstvej pitnej vody neobsahujuce;j
ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich prostriedkov , prednostne bez obsahu chloridov
a kovovych io6nov.

Pri intranazélnej aplikécii sa vakcinovanému kurcat'u prstom uzavrie jedna nosova dierka a
vakcina sa aplikuje do druhej nosovej dierky. Pri intrakonjunktivalnej aplikacii sa vakcina
aplikuje do spojivkového vaku. Pocas vakcinacie sa sleduje prijatie celej vakcina¢nej davky
vakcinovanym jedincom.

Hromadna aplikdcia - ordlne (v pitnej vode)

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpusta tesne pred pouZzitim

v chladnej Cerstvej pitnej vode neobsahujtcej ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich
prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. S cielom ochranit’
vakcina¢ny virus sa do pitnej vody pridava susené odtu¢nené mlieko v mnozstve 4 gramy na
liter pitnej vody. Vakcina sa rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké vakcinovana hydina
spotrebuje v priebehu 1 hodiny ; priblizny objem mozno ur¢it’ zo vztahu : na vakcinaciu 1000
kusov jednodnovych kurciat je potrebny jeden liter pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov
sedemdiiovych kurciat je potrebnych sedem litrov pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov
Strnast'dniovych kurciat je potrebnych 14 litrov vody a pod. Pre 1000 kusov zvierat vo veku 40
a viac dni sa vakcina rozpust'a v 40 litroch pitnej vody. Pred samotnou vakcinaciou sa
zvieratam na priblizne dve hodiny odoberie napajacia voda.

Pitna voda s vakcinou sa predklada v dostatocnom pocte napajaciek a chrani pred priamym
slnecnym Ziarenim .

Hromadna aplikicia- inhalacnou metodou
Na vakcinaciu zvierat rozpraSova¢om sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 200 az
300 ml vody bez antiseptik a dezinfek¢nych latok.

Pri zahmleni vytvorenom mensimi kvapkami virus prenika hlbsie do respira¢ného traktu ¢o
mbze sposobit’ zvySeny vyskyt respiraénych problémov uvedenych v bode 4.6.

Preto u ve'mi mladych zvierat by sprejova vakcinacia by mala byt vykonana tak, aby nedoslo
k hlbokej penetracii kvapiek do respiraéného traktu.

U starSich zvierat moze byt pouZité sprejové zahmlenie s men§imi kvapkami.

Predavkovanie ( priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Aplikacia desatnasobku vakcina¢nej davky nevyvolava u o¢kovanych cielovych zvierat iné
vedl'ajSie ucinky ako tie uvedené v bode 4.6 a nevyzaduje si Ziadne preventivne opatrenia.

Ochranné lehoty
0 dni.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet. Kod: QI 01 AD 07

Imunologicky veterinarny liek — ziva lyofilizovana vakcina.
Ziva lyofilizovana vakcina pripravena z kmeiia H 120 virusu infek¢nej bronchitidy hydiny
pomnozeného v 9-11-dilovych oplodnenych slepacich vajciach SPF. Vakcina predstavuje
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

lyofilizovanu suspenziu virusu infekénej bronchitidy hydiny s titrom minimalne 10° E1Ds,
Vv jednej davke. Vakcina po rehydratacii sa aplikuje hromadne, a to peroralne v pitnej vode
alebo inhala¢ne alebo individualne intrakonjunktivalnou/intranazalnou cestou. Je ur¢ena na
ochranné ockovanie hydiny proti virusu infek¢nej bronchitidy hydiny.

Liek nie je toxicky a jeho aplikacia nevyvolava neziaduce lokalne ani systémové reakcie.

FARMACEUTICKE UDAJE

Zoznam pomocnych latok
Kalium glutamat , Sachar6za , Zelatina.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale:1 rok.
Cas pouziteI'nosti po zriedeni alebo rekonstitacii liecku podl’a navodu: do 1 hodiny.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Skladovat’ pri teplote +2 az +8°C. Chranit’ pred svetlom.

Charakter a zloZenie vnutorného obalu
10 ml liekovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla ( typ I) uzatvorené

bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Velkost balenia: 1x 100, 1x 500, 1x 1000, 1x 2000 a 1x 5000 davok.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov ,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.

Murgasova 5, 949 01 Nitra

Slovenska republika

REGISTRACNE CiSLO

97/096/01-S

DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
20. december 2001

DATUM REVIZIE TEXTU

Dopliiujtce informacie
Len na predpis veterinarneho lekara
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova krabicka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRONCHIPHARM lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje
Ucinné latky: Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy , kmen H 120
10*° — 10*°EIDs,

Pomocné latky: Ochranné lyofilizacné médium

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na oralnu a okulonazalnu aplikaciu a na aplikaciu sprejom.

4. VELCKOST BALENIA

1x 100 davok, 1x 500 davok, 1x 1000 davok, 1x 2000 davok, 1x 5000 davok.

/5. CIELCOVY DRUH

Kura domace

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia hydiny proti virusu infek¢nej bronchitidy hydiny.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Individualne (okulonazalne ) alebo hromadne (oralne, inhala¢ne v spreji).
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.

8.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pri inhala¢nom sposobe aplikacie sa odporaca, aby pracovnik pouzival ochranné okuliare a masku.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstiticii spotrebovat’ do 1 hodiny.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ pri teplote +2 az +8°C. Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Spdsob likvidacie vid’ pisomna informacia pre pouzivatela.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIEMTA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata; Na predpis veterinarneho lekara.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/096/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

5/9



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na liekovke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRONCHIPHARM lyofilizat na suspenziu pre kuréata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka obsahuje
Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmen H 120 10*°— 10*°EIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

100 davok, 500 davok, 1000 davok, 2000 davok, 5000 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Individualne (okulonazalne) alebo hromadne (oralne, inhala¢ne v spreji).

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstiticii spotrebovat’ do 1 hodiny.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

BRONCHIPHARM  lyofilizat na suspenziu pre kurcata

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

PHARMAGAL BIO spol.sr. o.
Murgasova 5, 949 01 Nitra,
Slovenska republika

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bronchipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata

ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Jedna davka obsahuje
Ucinné latky: Virus infekénej bronchitidy hydiny , zivy kmei H 120 10*° ~10*° EIDx.

Pomocné latky: ochranné lyofilizacné médium

INDIKACIE
Aktivna imunizacia hydiny proti virusu infek¢nej bronchitidy hydiny.
Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii

KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ zvieratd choré a podozrivé z ochorenia.

NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa méze prejavit’ slaby kasel’ a mierne respiratdrne problémy, ktoré vymizna do
7 az 10 dni po vakcinécii.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie u¢inky, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

CIELOVY DRUH
Kura domace.

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vakcina sa aplikuje individualne alebo hromadne.
Vakcina moze byt’ pouzita od 1. dia zivota.

Individualna aplikacia- okulonazalne

Pri individualnej intranazalnej alebo intrakonjunktivalnej aplikacii je davka vakciny na
vakcinaciu jedného zvierata 0,1 ml, ¢iZze na vakcinaciu 100 kusov kurciat sa lieckovka

s obsahom 100 vakcinaénych davok rozpusti v 10 ml ¢erstvej pitnej vody neobsahujuce;j
ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich prostriedkov , prednostne bez obsahu chloridov
a kovovych i6nov.

Pri intranazalnej aplikacii sa vakcinovanému kurcat'u prstom uzavrie jedna nosova dierka a
vakcina sa aplikuje do druhej nosovej dierky. Pri intrakonjunktivélnej aplikacii sa vakcina
aplikuje do spojivkového vaku. Pocas vakcinacie sa sleduje prijatie celej vakcinacnej davky
vakcinovanym jedincom.

719



10.

11.

12.

13.

Hromadnd aplikacia - ordlne (v pitnej vode)

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpasta tesne pred pouzitim

v chladnej Cerstvej pitnej vode neobsahujucej ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich
prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych iénov. S ciel'om ochranit’
vakcinacny virus sa do pitnej vody priddva suSené odtu¢nené mlieko v mnozstve 4 gramy na
liter pitnej vody. Vakcina sa rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké vakcinovana hydina
spotrebuje v priebehu 1 hodiny ; priblizny objem mozZno urcit’ zo vzt'ahu : na vakcinaciu 1000
kusov jednodiovych kur¢iat je potrebny jeden liter pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov
sedemdiiovych kurciat je potrebnych sedem litrov pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov
Strnast'diovych kurciat je potrebnych 14 litrov vody a pod. Pre 1000 kusov zvierat vo veku 40
a viac dni sa vakcina rozptsta v 40 litroch pitnej vody. Pred samotnou vakcinaciou sa
zvieratdm na priblizne dve hodiny odoberie napéjacia voda.

Pitna voda s vakcinou sa predklada v dostatocnom pocte napajaciek a chrani pred priamym
slneCnym Ziarenim .

Hromadna aplikacia- inhalacnou metodou
Na vakcinaciu zvierat rozprasovacom sa lickovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 200 az
300 ml vody bez antiseptik a dezinfekénych latok.

POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pri zahmleni vytvorenom mens§imi kvapkami virus prenika hlbsie do respira¢ného traktu ¢o
mdze spdsobit’ zvyseny vyskyt respiraénych problémov. Preto u vel'mi mladych zvierat by
sprejova vakcinacia by mala byt vykonana tak, aby nedoslo k hlbokej penetracii kvapiek do
respira¢ného traktu. U starSich zvierat moze byt pouzité sprejové zahmlenie s men§imi
kvapkami.

OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Skladovat’ pri teplote +2 az +8 °C. Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale

Po rekonstithicii spotrebovat’ do 1 hodiny.

OSOBITNE UPOZORNENIA

- Pri inhalacnom spdsobe aplikécie sa odporuca, aby pracovnik pouZzival ochranné okuliare
a masku.

- Vakcinaény virus sa moze $irit na nevakcinované zvierata. Sirenie vakcinaéného virusu na
nevakcinované zvierata nevyvolava priznaky ochorenia.

- Vakcina nie je urcend na vakcinaciu nosnic v znaskovom obdobi. Ak sa vakcina podava
nosniciam pocas znasky moze spdsobit’ jej do¢asny pokles a zhorsenie kvality vajec.

V pripade nudzovej vakcinacie nosnic v ¢ase znasky pouzivat’ len podla hodnotenia prinosu
alebo rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

- Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’

S d’al§imi veterinarnymi liekmi.

- Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je
pouzita s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade S platnymi predpismi.
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14.

15.

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. - Na predpis veterinarneho lekara.
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