1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vakcinacni davka obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Bio 52: NDV Bl min. 10%° EIDs, - max. 107 EIDs, *
* EIDso — 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:
Lyofiliza¢ni médium

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kutat od jednoho do ¢trnacti dnti stafi proti Newcastleské chorobé driibeze.
Imunita nastupuje tyden po vakcinaci a trva nejméné pét tydnda.

4.3 Kontraindikace
Nedoporucuje se vakcinovat nemocna kufata.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim piipravku pouzivejte obvykla asepticka opatieni.
Vakcinacni virus Newcastleské choroby dritbeze kmen Bio 52: NDV B1 se po aplikaci v organismu
vakcinovanych kufat mnozi a rozSifuje. V dobé né€kolika dnli po vakcinaci se vakcinacni virus
v omezené mife vylucuje do prostiedi, kde se mize Sifit na dalsi vnimava zvitata. Bezpecnostni studie
prokazaly, ze vakcina¢ni virus je pro cilova zvifata bezpetny a pasazovanim na cilovém zvifeti
nedochazi k zvySeni jeho virulence a nevyvolava klinické pfiznaky onemocnéni. Proto neni nutné
v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlaStni veterinarni a zootechnicka opatieni.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Kurata nutno vakcinovat aplikaci “hrubého spreje”, rovnomérnym rozstfikovdnim nad piisluSnym
poctem driibeze ve vzdalenosti 30 az 50 cm. Pfili§ jemné mikrokapénky (zamlZzeni aerosolem)
zpiisobuji vdechovani vakcina¢niho viru do dolnich cest dychacich a nasledné vznik respiratorniho
onemocnéni.



Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Pti vakcinaci je potfebné vyvarovat se virové expozici a pii sprejové aplikaci pouzivat ochranné bryle
a masku. Po ukonceni vakcinace je nutné omyt a desinfikovat ruce. Pouzité vybaveni je potfebné omyt
a zbytky vakciny inaktivovat u¢innym desinfekénim prosttedkem, resp. ptisobenim tepla (var a paleni).
4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost této vakciny pro pouziti u ptakad béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Individudlni aplikace:

200 vakcinacnich davek se fedi v 10 ml vody na injekci. Redéna vakcina se kape na sliznici o¢ni

spojivky jednotlivym ptaktim. Jednodennim kufatim se vakcina podava na nasalni sliznici
ponotfenim zobacku do vakcina¢niho roztoku.

Hromadna aplikace sprejem:
Vakcina se podava fedéna vodou na injekci, pomoci postiikovace vytvatejiciho mikrokapénky.
1000 vakcinacénich davek se fedi v 200-250 ml vody na injekci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bylo prokazano, Ze desetinasobek maximalni davky je bezpeény pro cilové druhy vSemi
doporucovanymi cestami a zplsoby aplikace.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, domaci dribez, zivé virové vakciny.
ATC vet kod: QIO1ADO6 Virus Newcastleské choroby/ paramyxovirova vakcina

Lentogenni kmen viru Newcastleské choroby stimuluje pies lymfaticky systém specifickou
obranyschopnost organizmu pted infekci.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium: Zelatina, sachar6za, voda na injekce.



6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésic.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Vakcina nesmi byt vystavena dlouhodobé¢ teplotam nad 8° C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Vakcina je balend v plastovych nebo karténovych obalech:

Individualni baleni
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500 davek

Skupinové baleni

10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500 davek
Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena ,,Ptibalova informace*

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku

schvaleného k tomuto uc¢elu prislusSnymi utrady.
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