PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE
FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BI- VAC1°
Ziva lyofilizovana vakcina
proti infek¢éni bronchitide kutat

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Utinna latka:

Virus infekéni bronchitidy kufat, kmen Massachusetts H 120

Titr: minimalné 10* EIDs, / v 1 davce, maximalné 1043EIDs, / v 1 davce
Pomocné latky:

laktoza, 0,9% roztok NaCl v ¢isténé vodeé

4. INDIKACE
Profylaktickd imunizace oralni cestou (v pitné vod¢) proti infek¢ni bronchitidé kura domaciho.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmé.

6. NEZADOUCI UCINKY
Z4dné.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralné v pitné vodé.

Ptiprava vakciny pro pouziti: Rozpustit obsah lahvicky v malém mnozstvi vody; nalit do takového
mnozstvi pitné vody, které bude dostacujici pro vakcinaci celého zastavu. vyplachnout lahvicky a opatrné
promichat vodu s vakcinou pted distribuci, ktera by méla byt provedena co nejdiive. Mnozstvi vody,
nezbytné pro zajisténi jednotné vakcinace, zavisi na stafi, obdobi a teploté prostiedi.

Minimalni a maximalni mnozstvi vody pro jednu davku vakciny uvadi nasledujici schéma:

Staii kurat Mnozstvi vody (v ml)
0 —2 tydny 7—-10
3 — 4 tydny 10-20

6 — 12 tydnt 20 -60

nad 12 tydna 50-280

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokyny pro vakcinaci:

Muze byt pouzita u ptaka vSech vékovych kategorii, jsou-li v dobrém zdravotnim stavu, zvlasté pokud se
tyka onemocnéni dychaciho aparatu. Aby se dosahlo dobrych vakcinacnich vysledki, mély by byt



dodrzeny nasledujici instrukce:

1) zajistit, aby pitna voda a napajecky neobsahovaly zadné antiseptické nebo dezinfek¢ni latky: dokonce 1
stopy téchto substanci mohou inaktivovat virus;

2) je-li to mozné, pouzivat smaltované, plastické nebo sklenéné napajecky;

3) vyziznit zvitata odebranim vody na 2 — 3 hodiny pied vakcinaci;

4) distribuovat vodu, obsahujici vakcinu do dostatecného poctu napdjecek, ktery umozni piistup k vakciné
v§em zvifatim béhem 2 — 3 hodin;

5) nevystavovat vodu obsahujici vakcinu tepelnym zdrojim.

Vakcinac¢ni obdobi a schéma (pro budouci nosnice a chovy):

a) vakcinace BI-VAC 1° ve 2 — 4 tydnech Zivota;

b) revakcinace BI-VAC 2° v 8 — 12 tydnech Zivota.

Druha vakcinace vSak musi byt provedena v pribéhu nékolika tydni pred zacatkem snasky. Navic je
vhodné ponechat interval nejméné 7 dnit mezi aplikaci vySe uvedenych vakein a aplikaci jinych vakcin.
Po druhé vakcinaci jsou zvitata chranéna po celé snaskové obdobi.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 6 °C).

Po rozpusténi musi byt vakcina pouzita béhem dvou hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Pitna voda a napdjecky nesmi obsahovat zadné antiseptické nebo dezinfekéni latky, protoze i stopy téchto
substanci mohou inaktivovat vakcinacni virus.

13. ZVLASTNi OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisi.

Likvidovat odpad spalenim nebo ponoienim do vhodného dezinfekcniho pripravku.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

fijen 2008

15. DALSI INFORMACE

Interakce s dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny pii soubézném podani této vakciny
s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu béhem 14 dnti pfed vakcinaci nebo po

vakcinaci timto ptipravkem.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1000 davek, 10 x 1000 davek.



BI - VAC 1° — texty na vnéjSim obalu - krabic¢ka (skladacka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BI-VAC1°
Ziva lyofilizovana vakcina
proti infek¢ni bronchitidé kutat

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Virus infek¢ni bronchitidy kutat, kmen Massachusetts H 120

Titr: minimalné 10* EIDs, / v 1 ddvce, maximalné 10*°EIDs, / v 1 davce
Pomocné latky:

laktoza, 0,9% roztok NaCl v ¢iSténé vodé

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizovana vakcina (k nafedéni do pitné vody).

4. VELIKOST BALENI
1000 davek
10 x 1000 davek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

6. ZPUSOB A CESTA PODANI
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhut.

8. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

9. DATUM EXSPIRACE
EXP: mésic/rok

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 6 °C).

Po rozpusténi musi byt vakcina pouzita béhem dvou hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku.

Vsechen nepouzity veterinarni ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.



12. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

13. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI[“
Uchovavat mimo dosah déti.

14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
FATRO S.p.A., Ozzano Emilia (Bologna), Italie

15. REGISTRACNI CiSLO
97/070/02-C

16. CISLO SARZE OD VYROBCE
Sarze:

EAN



Vnitini obal — Stitek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BI- VAC1°
Ziva lyofilizovana vakcina
proti infekéni bronchitidé kufat

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)
Virus infek¢ni bronchitidy kurat, kmen Massachusetts H 120
Titr: minimalné 10* EIDs, / v 1 ddvce, maximalné 10*3EIDs, / v 1 davce

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK
1000 davek

4. CESTA(Y) PODANI
Peroralné v pitné vode¢.

5. CISLO SARZE
Sarze:

6. DATUM EXSPIRACE
EXP: mésic/rok

7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%
Pouze pro zvitata.

FATRO S.p.A., Ozzano Emilia (Bologna), Italie



