Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIO AVA injekéni emulze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje (0,5ml):

Léciva latka:

Reovirus avium inactivatum (kmen OLSON WVU 2937), pozitivni zvitata podle Elisa* 9+/10

* Specificka serokonverze zjisténa postupem ELISA po inokulaci jednou davkou vakciny (7logl0
CCID50 pted inaktivaci) SPF kufatim

Pomocné latky:
Thiomersal 0.05 mg
Olejova emulze gs. 0.5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kufat proti reovirové artritidé (tenosynovitis). Vakcina je doporucena
zejména pro revakcinaci chovného hejna pred nastupem snasky (16-18 tyden veéku) po
zékladni vakcinaci zivou vakcinou. Vyznamna tvorba protilatek nastupuje 21 dni po vakcinaci
a pretrvava na uspokojivé urovni az do konce produkéniho zivota ptaka. Vakcinace rodict
zvysuje hladinu matefskych protilatek u potomstva a zmiriuje klinické ptiznaky reovirové
infekce az do v€ku 21 dni.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinu ponechte pii pokojové teplot€¢ minimalné dvé hodiny ptfed vakcinaci. Pfed i béhem vakcinace
radné vakcinu protfepavejte. Zabraiite vakcinaci do cév.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Pro uzivatele:



Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem mutize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztrat€ poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekcei ptipravku, vyhledejte v€asnou lé¢katskou pomoc, i kdyz §lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injek¢éné aplikovano malé mnozstvi, ndhodna
injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit ischemickou
nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychld, chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat
v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvéazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Déavka 0,5 ml se aplikuje intramuskularné (do prsni svaloviny) nebo subkutdnné (nizsi dorsalni oblast
krku). Bez lokalnich reakci, prechodné mohou byt nalezeny stopy oleje v misté vpichu. Pro chovnou
driibez pied nastupem snasky, 16 - 18 tyden veéku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

4.11  Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovana virova vakcina
Kod ATCVet: QI0O1AA04

Antigen po vpraveni do organismu aktivuje tvorbu specifickych protilatek proti reovirové artritidé
driibeze (tenosynovitis).

Vyznamné tvorba protilatek nastupuje 21 dni po vakcinaci a pietrvava na uspokojivé tirovni
az do konce produkéniho Zzivota ptaka. Vakcinace rodi€t zvySuje hladinu matefskych
protilatek u potomstva a zmirniuje klinické ptiznaky reovirové infekce az do véku 21 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Olejova emulze
Thiomersal



6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po 1. otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C).
Chrante pied svétlem.

Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Lékovka ze skla typ II. nebo plastu (polyethylen nebo polypropylen).
Uzavér: elastomerova zatka uzaviena hlinikovou pertli

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

250ml (500 davek), 500ml (1000 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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