SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTIi LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro ND HBL1 lyofilizat na suspenziu pre kuréata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka obsahuje:
Ucinné latky: Virus pseudomoru hydiny, (kmen Hitchner B1), Zivy
min. 10°° EIDs, - max.10 " E1Dso*
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia
*EIDso = 50% infekEné davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,

ktoré boli infikované virusom.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia.
Farba: Bielo- bézova

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Vakcindacia kurciat proti pseudomoru hydiny na redukciu klinickych priznakov a Specifickych 1ézii.
Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii

Trvanie imunity: 42 dni po vakcinacii. Po 1. aplikacii by mala byt’ urobena revakcinacia.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat klinicky choré a oslabené zvierata.
Nevakcinovat’ sprejom v kidl'och infikovanych Mycoplasma gallisepticum.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Aplikovat’ po rozpusteni vo vode.

Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a teplotami nad 25°C.

Uistit sa, ze pitnd voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.
Cely obsah jednej lickovky pouzit’ naraz.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Virus pseudomoru hydiny méze po styku s o¢ami vyvolat’ konjunktivitidu. Preto sa pocas
postrekovania musi pouzivat’ ochrana o¢i a dychacieho traktu (masky na tvar/ masky s priezorom).
Po styku lieku s o¢ami vyhladajte lekarsku pomoc.

Po vakcinacii si umyt a dezinfikovat’ ruky a vybavenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V prvych 3-4 diioch po vakcinacii sa mézu objavit’ mierne respiracné symptomy ktoré mozu
pretrvavat’ 4-7 dni

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina je prednostne pouzivana pre brojlerov a primarnu vakcinaciu chovnych a znaSkovych
plemien. Nepouzivat’ v obdobi znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Aplikovat jednu davku na zviera.

Vakcina moze byt pouzita od 1. dia zivota.

Vseobecna vakcina¢na schéma nie je uvedena nakol’ko t4 ma byt’ prispésobena v zavislosti od
individualnych podmienok v chove a aktudlnej nakazovej situacie.

Vakcina je prednostne pouzivana pre brojlerov a primarnu vakcinaciu chovnych a znaskovych plemien
nakol’ko je vel'mi bezpecna.

Aplikadcia v pitnej vode:

Mnozstvo nariedenej vakciny musi byt také, aby ho zvierata vypili do 2 hodin.

Vakcina musi byt pouZzita okamzite po rozpusteni. Jednu az dve hodiny pred aplikaciou vakciny
odobrat’ zvieratam vodu. Uistit’ sa, ze zvierata majt dostato¢ny pristup k vode.

Objem vypitej vody je rozny. Na nariedenie 1000 davok je dostato¢ny nasledujuci objem:

Vek zvierat Mnozstvo vody
(v tyzdnoch) (v litroch)

1. 2-5

2.— 4. 5-10

5.-8. 10-15

9.-13. 15-20

14. - 19. 20 -25

Od 20. 20-30
Aplikdcia sprejom:

Tento spdsob aplikacie, ak je spravne vykonany, navodi skort a G¢innii imunitu.

Vseobecné zasady: Pri zahmleni vytvorenom mensimi kvapkami virus prenika hlbsie do respiracného
traktu. Imunogenita je vysSia avSak bezpe¢nost’ nizsia.

Sprejova primovakcinacia alebo vakcinécia v prvom tyzdni Zivota by mala byt vykonana tak, aby
nedoslo k hlbokej penetracii kvapiek do respira¢ného traktu. Od 3.-4.tyzdna zivota moze byt pouzité
sprejové zahmlenie s mensimi kvapkami.



Na sprejovanie ma byt’ pouzita destilovana voda. VSetky vtaky maja byt dostato¢ne zvlhéené avsak

nemaju byt prili§ mokré.

V priebehu aplikacie a 20-30 mintt po aplikacii vypnut’ alebo obmedzit’ ventilaciu.

Zabranit priliSnému stresu zvierat!

V priebehu sprejovania stlmit’ osvetlenie.
Pri sprejovani pouzivat’ ochranné okuliare a masku.
Pracovné nastroje maju byt pouzivané len na vakcinaciu a maju byt ¢istené horacou vodou bez

dezinfekénych latok a Cistiacich pr

ostriedkov.

Mnozstvo vody potrebné na vakcinaciu zavisi od roznych faktorov ako vek zvierat, podmienky chovu,

teplota a sprejovacie zariadenie.

Na sprejovua vakcinaciu mézu byt pouzité len overené zariadenia.

Priklady st uvedené v nasledujucej tabulke:

Vakcinécia hrubym sprejom

Vakcindcia jemnym zahmlenim

Zariadenie Napr. Gloria Napr. Atomist 1026BR
(priemer 1 mm) Nastavenie: ,,low*
Priemerna vel’kost’ kvapiek > 50 mm <50 mm
Prietok / tlak 500 —600 ml / min 100 —250 ml / min
2 — 3 bar
Mnozstvo / 1000 ks 500 — 1000 ml 500 — 1000 ml
Dlzka sprejovania pre 1000 ks 1-2min Priblizne 2 — 5 min.

4.10 Predavkovanie (priznaky,

nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Nie je nebezpecné. Poddavkovanie sposobuje nedostatony vyvoj imunity.

4,11 Ochranna lehota

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.

ATC Vet. kéd: QI01ADO06

Paramyxovirus serotyp PMV-1 je celosvetovo rozsireny agens sposobujuci ochorenie u kuréiat,
moriek a d’al$ich druhov vtakov. Choré vtaky st plaché, maji stazené dychanie, kasel’ a nechut’ do
jedla. Po niekol’kych diioch mdzu byt pozorované nervové priznaky ako paralyzy noh a kridel alebo
ktéovité stocenie hlavy. Dochadza k znizeniu kvality vajec (vajecnej Skrupiny a bielka) a ndhlemu

poklesu znasky.

Virus je vylu€ovany infikovanymi zvieratami sekrétmi z o¢i a nosa a trusom. K prenosu virusu
dochadza prachom, napéjackami, potravou, hmyzom a divozijucim vtactvom.

Inkubacné obdobie je 2-5 dni pripadne viac. Sposob liecby neexistuje.

Kurcata od iminnych rodicov ziskavaji imunitu transovarialne a st pasivne chranené maximalne 4
tyzdne. Toto moze ovplyvnit’ utvaranie aktivnej imunity.
Vakcina¢ny kmei Hitchner B1 je avirulentny pre zdravé vtaky. Revakcinacia je potrebna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat hydrogénfosforeénanu sodného
Dihydrat dihydrogénfosforecnanu sodného

Sorbitol
Sachar6za
Zelatina

Voda na injekcie




6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

Zaistit’ aby pitna voda neobsahovala Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

6.3 Cas pouZitePnosti

C:Jas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl’a navodu: 2 hodiny

Cely obsah otvorenych flia§ sa mé pouzit’ naraz.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).

Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typ I (Ph. Eur.) s chlérobutylového gumenou (chlorbutylovou) zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Verlkost balenia : 10 x 1000 davok, 10 x 2500 davok, 10 x 5000 davok

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO

97/431/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 10 x 1000 davok, 10x 2500 davok, 10 x 5000 davok

1.  NAZOV LIEKU

AviPro ND HBL1 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:

Uéinné latky: Virus pseudomoru hydiny, (kmeti Hitchner B1), Zivy

min. 10°° EIDs; - max.10 "? EIDge*

Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

*EIDsq = 50% infekéna davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

10 x 1000davok
10x 2500 davok
10x 5000 davok

5. CIECOVY DRUH

Kurcata.

6. INDIKACIA

Vakcinacia kurciat proti pseudomoru hydiny.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENI-A, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebovat’ do 2 hodin po rekonstitucii.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

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

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETi

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

[16. REGISTRACNE CIiSLO

97/431/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 1000 davok, 2500 davok, 5000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro ND HB1 lyofilizat na suspenziu pre kuréata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Uéinné latky: Virus pseudomoru hydiny, (kmefi Hitchner B1), Zivy
min. 10°° EIDs; - max.10 "? EIDse*

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 davok, 2500 davok, 5000 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢.Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebovat’ do 2 hodin po rekonstitucii.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AviPro ND HB1 lyofilizat na suspenziu pre kuréata

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Lohmann Animal Health GmbH , Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro ND HBL1 lyofilizat na suspenziu pre kuréata
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:
Uéinné latky: Virus pseudomoru hydiny, (kmefi Hitchner B1), Zivy
min. 10°° EIDs; - max.10 "? EIDge*
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia
*EIDs = 50% infekéna davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.
Pomocné latky: Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Sorbitol, Sacharéza, Zelatina, Voda na injekcie

4. INDIKACIA
Vakcinacia kurciat proti pseudomoru hydiny na redukciu klinickych priznakov a Specifickych 1ézii.
Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii
Trvanie imunity: 42 dni po vakcinacii. Po 1. aplikacii by mala byt urobena revakcinacia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat klinicky choré a oslabené zvierata.
Nevakcinovat sprejom v kidl'och infikovanych Mycoplasma gallisepticum.

6. NEZIADUCE UCINKY
V prvych 3-4 diioch po vakcinacii sa mézu objavit’ mierne respiraéné symptomy ktoré mozu
pretrvavat’ 4-7 dni
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat jednu davku na zviera.
Vakcina moze byt’ pouzita od 1. dia zivota.

Vseobecna vakcinacna schéma nie je uvedena nakol’ko td ma byt prisposobena v zavislosti od
individualnych podmienok v chove a aktualnej nakazovej situacie.



Vakcina je prednostne pouzivana pre brojlerov a primarnu vakcinaciu chovnych a znaskovych plemien
nakolko je vel'mi bezpecna.

Aplikdcia v pitnej vode:

Mnozstvo nariedenej vakciny musi byt také, aby ho zvierata vypili do 2 hodin.

Vakcina musi byt pouZzita okamzite po rozpusteni. Jednu az dve hodiny pred aplikaciou vakciny
odobrat’ zvieratam vodu. Uistit’ sa, ze zvierata maj dostato¢ny pristup k vode.

Objem vypitej vody je rozny. Na nariedenie 1000 davok je dostatoény nasledujtci objem:

Vek zvierat Mnozstvo vody
(v tyzdioch) (v litroch)

1. 2-5

2.—4. 5-10

5. -8. 10-15

9.-183. 15-20

14. - 19. 20 -25

Od 20. 20 - 30
Aplikacia sprejom:

Tento spdsob aplikacie, ak je spravne vykonany, navodi skorti a G¢inna imunitu.

Vseobecné zdsady: Pri zahmleni vytvorenom mensimi kvapkami virus prenika hlbsie do respiracného
traktu. Imunogenita je vysSia avSak bezpe¢nost nizsia.

Sprejova primovakcindcia alebo vakcinacia v prvom tyzdni Zivota by mala byt vykonana tak,aby
nedoslo k hlbokej penetracii kvapiek do respiracného traktu. Od 3.-4.tyzdna zivota moze byt pouzité
sprejové zahmlenie s mensimi kvapkami.

Na sprejovanie ma byt’ pouzita destilovana voda. VSetky vtaky maju byt dostato¢ne zvlhéené avsak
nemaju byt prili§ mokré.

V priebehu aplikacie a 20-30 mintt po aplikacii vypnuat’ alebo obmedzit’ ventilaciu.

Zabranit’ priliSnému stresu zvierat!

V priebehu sprejovania stlmit’ osvetlenie.

Pri sprejovani pouzivat’ ochranné okuliare a masku.

Pracovné nastroje maji byt’ pouzivané len na vakcinaciu a maju byt’ ¢istené horucou vodou bez
dezinfekénych latok a Cistiacich prostriedkov.

Mnozstvo vody potrebné na vakcinaciu zavisi od roznych faktorov ako vek zvierat, podmienky chovu,
teplota a sprejovacie zariadenie.

Na sprejovua vakcinaciu mézu byt pouzité len overené zariadenia.

Priklady st uvedené v nasledujucej tabulke:

Vakcinacia hrubym | Vakcinacia
sprejom jemnym
zahmlenim
Zariadenie Napr. Gloria Napr. Atomist
(priemer 1 mm) 1026BR
Nastavenie: ,,low*
Priemerna velkost' |> 50 mm <50 mm
kvapiek
Prietok / tlak 500 —600 ml / min | 100 —250 ml / min

2 — 3 bar

Mnozstvo / 1000 ks

500 — 1000 ml

500 — 1000 ml

DiZka sprejovania
pre 1000 ks

1-2 min

Priblizne 2 — 5 min.




9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovat’ po rozpusteni vo vode.

Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a teplotami nad 25°C.
Uistit’ sa, Ze pitn4 voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfek¢né latky.

Cely obsah jednej lieckovky pouzit’ naraz.

Vakcina je prednostne pouzivana pre brojlerov a primarnu vakcinaciu chovnych a znaskovych
plemien. Nepouzivat’ v obdobi znasky.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

Zaistit’ aby pitna voda neobsahovala Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).
Chranit pred priamym slneénym svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl’a navodu 2 hodiny.
Cely obsah otvorenych flia§ sa ma pouzit’ naraz.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Virus pseudomoru hydiny moZze po styku s o¢ami vyvolat’ konjunktivitidu. Preto sa pocas
postrekovania musi pouzivat’ ochrana o¢i a dychacieho traktu (masky na tvar/ masky s priezorom).
Po styku lieku s o¢ami vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a vybavenie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKUALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

14. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 10 x 1000 davok, 10 x 2500 davok, 10 x 5000 davok
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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