PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIVAC ND + IB2 + EDS injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda vakcinacni davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum, kmen NDV SL-93  min. 4 log, HIT
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum, kmen IBV M-41 6,2 log, HIT*
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum, kmen IBV D 274 6,3 log, HIT*

Adenovirus inactivatum, kmen EDS 76 min. 6,5 log, HIT

Obsah je vyjadien titrem protilatek stanovenym hemaglutinacné inhibi¢nim testem po vakcinaci kufat
* vakcina vyhovuje zkousce, jestlize hladina protilatek neni vyznamné nizsi (v souladu s Ph. Eur.)

Adjuvans:
Olejova emulze ad 0,50 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thiomersal max. 0,05 mg

Bila olejovita tekutina s lehce roztfepatelnym sedimentem.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace budoucich nosnic proti Newcastleské chorobé a poklesu snasky, vyvolaném infekci
virem syndromu poklesu snasky a viry infek¢ni bronchitidy sérotypu Massachusetts a D274,

Néstup imunity: U Newcastleské choroby byl prokézan jiz za 3 tydny po vakcinaci ¢elenzi; u infek¢ni
bronchitidy (oba kmeny) a u syndromu poklesu snasky sérologicky za 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: Imunita trva po celé snaskové obdobi.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pfipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
l1ékate znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci.

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, 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 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka - 0,5 ml.

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim obsah lahvic¢ky vytemperovat na teplotu 18 az 20 °C a protiepat.



Vakcinace se provadi ve stafi 16 az 20 tydnd. Vakcina se podava v rozmnozovacich a uzitkovych

chovech vobdobi 24 tydny pfed zaCatkem snasky po predeslé aplikaci zivych vakcin proti

Newecastleské chorobé a infek¢ni bronchitide.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ti€inky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd:

QI01AA13

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

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

Chrante pred mrazem.
Chraiite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana v plastovych HDPE lahvich:
250 ml lahev o obsahu 250 ml (500 davek)

500 ml lahev o obsahu 500 ml (1000 davek)

uzavienych pryzovou propichovaci zatkou, zajisténou hlinikovou pertli.

Individualni baleni jsou balena do kartonové krabicky. U hromadnych baleni jsou lahvicky umistény
v karténové krabici s miizkou.

Velikosti baleni:



1 x 500 davek, 1 x 1000 davek
10 x 500 davek, 10 x 1000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/003/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 1. 2014

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU
02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

