SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avinew lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeit VG/GA- AVINEW min. 10°° EIDs, max. 10"° EIDso*
* EIDsp: 50% infek¢éna davka pre kuracie embrya

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu.
Svetly, homogénny lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domace (od 1. dnia Zivota).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu hydiny proti pseudomoru od 1.dfa Zivota, na redukciu mortality a klinickych
priznakov spojenych s ochorenim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinacii.

Trvanie imunity po vakcinacii podla vakcina¢ného planu uvedeného v bode 4.9: Ochrana pretrvava 6
tyzdnov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su..

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinacny virus sa moze §irit’ na nevakcinované zvieratd. Infekcia nevakcinovanych zvierat
vakcina¢nym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Okrem toho pokus
reverzie virulencie vykonany v laboratornych podmienkach ukazuje, ze vakcinacny virus
nenadobuda patogénny charakter po 10 pasazach na kurcatach. Preto sa Sirenie vakcina¢ného virusu
na nevakcinované zvieratd povazuje za bezpecny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Pri vakcinacii je nutné dodrzat’ zasady bezpec¢nosti pri praci. Z dévodu, Ze virus pseudomoru hydiny



modze spdsobit’ prechodnti konjuktivitidu u I'udi je doporucené pouzivat’ ochranu dychacich ciest a oci
v stlade so sucasnym eurdpskym Standardom. V pripade potreby d’alSich informacii sa kontaktujte
s vyrobcom. Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Primovakcinacia okularne (kvapnutim do oka) alebo okulo-nazalne (aplikacia sprejom): od prvého dna
Zivota.

Revakcinacia oralne (aplikacia v pitnej vode): vo veku 2-3 tyzdne.

Minimalny interval medzi vakcinaciami ma byt 2 tyzdne.

Na nariedenie a pripravu vakciny pouzit’ ¢istii student vodu. Na pripravu a aplikaciu vakciny pouzivat
sterilny material bez dezinfekénych a/alebo antiseptickych pripravkov. Pred pouzitim nariedeny roztok
vakciny premiesat’.

-Individualna vakcindcia: okularna aplikacia

Pre 1000 kurciat rozpustit’ Iyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujticej chlor
a nasledne nariedit’ v 50 ml pitej vody rovnakej kvality. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo, ktoré¢ vytvara
kvapky s objemom 50 pl.

Aplikovat jednu kvapku vakcina¢ného roztoku do oka kazdého kurcat’a a pockat’ kym sa vstrebe.

- Hromadné vakcinacia: oralna aplikacia

Pre 1000 kurciat rozpustit’ lyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujucej chlor
a nasledne nariedit’ v takom objeme vody rovnakej kvality, ktory zvierata vypiji v priebehu 1 az 2
hodin.

Ak pouzivate vodu zo siete upravte vodu, ktora prichadza do kontaktu s vakcinou susenym mlickom

v mnozstve 2,5 g/l na neutralizaciu chloru. Kurcata maja byt odstavené od vody 2 hodiny pred
vakcinaciou.

-Hromadna vakcinacia: sprejova aplikacia

Pre 1000 kurciat rozpustit’ lyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujicej
chlér a nasledne nariedit’ v objeme vody rovnakej kvality podla typu rozprasovaca (tlakovy
rozprasovac alebo rozpra$ovac s rotaénym koncom).

Vakcinaény roztok sprejovat’ nad kuréata pouzijuc rozprasovac schopny vytvarat’ mikrokvapky

(s priemerom 80-100 um). Pre spravnu aplikaciu vakciny musia byt kurcata umiestnené blizko seba.
Ventilacia musi byt’ v priebehu vakcinacie vypnuta.

Dodrzujte zvycajné aseptické postupy.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvold u zvierat neziaduce ucinky.



4.11 Ochrann(-¢é) lehota(-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek pre vtaky, Ziva virusova vakcina pre
kurcata.

ATCvet kod: QI01AD06

Vakcina obsahuje zivy virus pseudomoru hydiny kmenn VG/GA -AVINEW. Kmen VG/GA-AVINEW
je lentogénny a prirodzene apatogénny pre kurcata (genotyp I, trieda II).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrolyzovany kazein

Manitol

Povidon

Sachar6za

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Kalium hydrogénglutamat

Hovéadzi albumin frakcia V

6.1 Zavainé inkompatibility

Pritomnost antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode a materiali pouzivanom na pripravu
vakcina¢ného roztoku vyrazne znizuje ucinnost’ vakcinacie.

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 19 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po nariedeni podl'a navodu: 2 hodiny

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka typ I uzavreta zatkou (butyl elastomer) a hlinikovym uzaverom.
Velkost’ balenia: 1 x 1000 davok, 1 x 2000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/0729/96-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20.12.1996
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 1 x 1000 dévok, 1 x 2000 davok, 10 x 1000 d4vok, 10 x 2000 divok

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avinew lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeit VG/GA- AVINEW min. 10°° EIDs, max. 10"° EIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu.

4.  VELEKOST BALENIA

1 x 1000 davok, (1 x 2000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2000 davok)

|5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca.

|6. INDIKACIA (-CIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Okularne (kvapnutim do oka), okulo-nazalne (aplikacia sprejom), oralne (aplikacia v pitnej vode).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

8.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom.

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |




| LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16.  CISLO POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

97/0729/96-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avinew

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka obsahuje:
Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeii VG/GA- AVINEW min. 10>° EIDs, max. 10”° EIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 dévok, (2000 dévok)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Aplikécia: Okularna, sprejom, oralna.

5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sarza

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Avinew lyofilizat na suspenziu pre kurcata

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation,
69800 Saint Priest, Franctizsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Avinew lyofilizat na suspenziu pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka obsahuje:

U&inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeii VG/GA- AVINEW min. 10°° EIDs, max. 10"° EIDgo*
*EIDso: 50% infekena davka pre kuracie embrya

Svetly, homogénny lyofilizat.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu hydiny proti pseudomoru od 1.dia Zivota, na redukciu mortality a klinickych
priznakov spojenych s ochorenim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinacii.

Trvanie imunity po vakcinacii podla vakcina¢ného planu uvedeného v bode 4.9: Ochrana pretrvava 6
tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ti¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny,, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kura domaca (od 1. dia Zivota).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Primovakcinacia okularne (kvapnutim do oka) alebo okulo-nazalne (aplik4cia sprejom): od prvého dia
Zivota.



Revakcinacia oralne (aplikacia v pitnej vode): vo veku 2-3 tyzdne.
Minimalny interval medzi vakcinaciami ma byt’ 2 tyzdne.

- Individualna vakcinacia: okularna aplikacia

Pre 1000 kurciat rozpustit’ lyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujucej chlor
a nasledne nariedit’ v 50 ml pitej vody rovnakej kvality. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo, ktoré vytvara
kvapky s objemom 50 pl.

Aplikovat jednu kvapku vakcinaéného roztoku do oka kazdého kurcat’a a pockat’ kym sa vstrebe.

- Hromadna vakcindcia: ordlna aplikacia

Pre 1000 kur¢iat rozpustit’ lyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujicej chlor
a nasledne nariedit’ v takom objeme vody rovnakej kvality, ktory zvierata vypija v priebehu 1 az 2
hodin.

Ak pouzivate vodu zo siete upravte vodu, ktora prichadza do kontaktu s vakcinou suSenym mliekom

vV mnozstve 2,5 g/l na neutralizaciu chléru. Kurcatd maja byt odstavené od vody 2 hodiny pred
vakcinaciou.

-Hromadna vakcinécia: sprejova aplikacia

Pre 1000 kur¢iat rozpustit’ lyofilizat s obsahom 1000 davok v 3 — 5 ml pitnej vody neobsahujice;j

chlér anasledne nariedit v objeme vody rovnakej kvality podla typu rozprasovaca (tlakovy
rozpraSovac alebo rozpraSovac s rotacnym koncom).

Vakcina¢ny roztok sprejovat’ nad kurcata pouzijuc rozprasovac schopny vytvarat mikrokvapky (s
priemerom 80-100 pum). Pre spravnu aplikaciu vakciny musia byt’ kurc¢ata umiestnené blizko seba.
Ventilacia musi byt’ v priebehu vakcinacie vypnuta.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na nariedenie a pripravu vakciny pouzit’ ¢isti studenti vodu. Na pripravu a aplikaciu vakciny pouZzivat’
sterilny material bez dezinfek¢nych a/alebo antiseptickych pripravkov. Pred pouzitim nariedeny roztok
vakciny premiesat’.

Dodrzujte zvy¢ajné aseptické postupy.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podla navodu: 2 hodiny

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinacny virus sa mdze §irit’ na nevakcinované zvierata. Infekcia nevakcinovanych zvierat
vakcina¢nym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Okrem toho pokus
reverzie virulencie vykonany v laboratérnych podmienkach ukazuje, ze vakcinacny virus
nenadobuda patogénny charakter po 10 pasazach na kurcatach. Preto sa Sirenie vakcina¢ného virusu
na nevakcinované zvieratd povazuje za bezpecny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Pri vakcinacii je nutné dodrzat’ zasady bezpec¢nosti pri praci. Z dévodu, Ze virus pseudomoru hydiny
modze spdsobit’ prechodnti konjuktivitidu u T'udi je doporucené pouzivat’ ochranu dychacich ciest a o¢i
v sulade so su¢asnym eurdpskym Standardom. V pripade potreby d’alSich informacii sa kontaktujte




s vyrobcom. Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky.

Znaska:
Nepouzivat’ pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterindrneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy. antidota):
Aplikécia 10-ndsobnej davky nevyvold u zvierat neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Pritomnost’ antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode a materiali pouzivanom na pripravu
vakcina¢ného roztoku vyrazne znizuje u¢innost’ vakcinacie.
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 1 x 1000 davok, 1 x 2000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2000 davok.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany predpis veterinarneho lekara.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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