SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro ® PRECISE lyof. ad us.vet.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen LC 75 1030 EIDs, az 10%° EIDs,
Adjuvans:

Neomycini sulfas max.lug

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zivé lyofilizovana vakcina k aplikaci v pitné vodg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace zdravé driibezZe citlivé na infekéni burzitidu. Vakcina je urcena k vakcinaci

brojlerti a nosnic a je specialn¢ vyvinuta proti velmi virulentnim terénnim kmentim. Je ur¢ena jako
»primer* (predvakcinace Zivou vakcinou) pied podavanim ,,boosteru (inaktivované vakciny).
Vakcinace by méla néasledovat, pokud hladina matetskych protilatek poklesne na minimalni hodnotu,
tj. u dribeze od vakcinovanych, nebo terénnim virem infikovanych rodi¢t od 14. dne stafi. Potomci
nevakcinovanych rodi¢t mohou byt vakcinovani od 7. dne stari.

4.3 Kontraindikace
Klinicky nemocna nebo oslabena kufata nesmi byt vakcinovana.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

. veskeré zatizeni pouzité k vakcinaci musi byt ocisténa od Cisticich a detergencnich latek (chlor
a metaliony).

. Pouzivat pouze Cistou, studenou vodu, prostou dezinfekcnich a detergencnich latek.

. Ptipravit pouze potfebné mnozstvi davek vakciny pro jednu staj, aby nedochazelo k chybam
davkovani.

o Lahvicky s vakcinou otevirat pod vodou a rozpustit cely jejich obsah. Vyplachnutim lahvi¢ek
zajistit uplné vyprazdnéni.

o Z napajecek a rozvodl vody musi byt pfed podavanim vakciny voda odstranéna. Pfipraveny

vakcinaéni roztok se musi spotiebovat do 2 hodin. Pokud neni spotfeba vody u zvirat stala, je
nutné podle okolnosti, zvifatim vodu ptfed vakcinaci uzavtit, abychom zajistily piijem vakciny
pro vSechna zvifata. Cilem je podat kazdému zviteti jednu davku.



o Pravidlem pro piipravu vakcinaéniho roztoku je, rozpustit 1000 davek v jednom litru studené
vody na jeden den stafi, tzn. pro kufata 10 dnt stara potfebujeme 10 | vody. Toto pravidlo plati
pro max. mnozstvi 40 1 vody na 1000 davek. Pridavek 2 — 4g susené¢ho, nebo 20 — 40 ml
odstfedén¢ho mléka na 1 1 vody zlepsuje kvalitu vody a prodluzuje aktivitu vakciny. Mléko se
davkuje 10 minut pred podavanim vakciny.
- ptipraveny vakcinacni roztok podavat okamzit¢ po nafedéni
- v prub¢hu podavani vakciny nesmi mit dritbez pristup k jinému zdroji vody
- vakcinacni roztok chranit pfed pfimym slunecnim zatfenim

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim
Pozor ziva vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)
Vakcina mtize zptisobit piechodny ubytek lymfocyti ve Fabriciové Burze, coz nevede k Zzadnému
imunosupresivnimu efektu. Pfi dodrzeni vakcina¢niho schématu by se nemély vyskytnout.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vakcina je urena pro vakcinaci u vykrmu kufat a v odchovu. NepouZziva se u nosnic v obdobi snasky.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nemichat s ostatnimi vakcinami. Podle studii je mozné ve stejném Case podavat vakcinu proti
newcastleské chorob¢. Ostatni vakciny je nutné podavat 14 dnti pied a nebo po podavani vakciny
AviPro PRECISE.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro kazdé zvite by méla byt aplikovana jedna davka ve vodé. Cas vakcinace je zavisly na pogetnych
faktorech, jako jsou vySe matefskych protilatek, infekéni tlak, zptisob ustdjeni, kvalita managementu,
krevni sérologicky test na IBD protilatky vakcinovaného hejna.

Vakcinace se provadi, pokud vySe matefskych protilatek poklesne na minimalni hodnotu, tj. u
driibeze od vakcinovanych, nebo terénnim virem infikovanych rodict ve stati 14 dnt. Potomci
nevakcinovanych rodi¢i mohou byt vakcinovany od 7 dne stafi.

Druha vakcinace - 7 dnti po prvni se doporucuje, pokud vyse protilatek je silné variabilni, nebo u
zvitat od rodi¢ii riizného ptivodu.

Podle délky snaskové periody a dosazeni homogenniho obrazu protilatek, by mélo byt chovné hejno a
rodice pred zac¢atkem snasky vakcinovany inaktivovanou vakcinou. Pfenosem matefskych protilatek je
pak potomstvu v prvnich tydnech zivota chranéno pred infekei IBD.

Vakcinou musi byt osetfeno celé hejno. Vakcinacni roztok musi byt podan ihned po nafedéni a aby
byl pfijem dostate¢ny, nechame drubez 2 hod. Ziznit

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Az 10 ti ndsobné predavkovani nezptisobuje vyskyt nezadoucich ucinkti, naopak nizka davka vakciny
znamena vytvoreni nedostatecné imunity.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: veterinaria - imunopreparata
ATCvet kod: QI01AD09

AviPro ® PRECISE lyof. obsahuje velmi invazivni, vysoce imunogenni kmen viru infekéni burzitidy
(kmen LC 75), ktery vytvari spolehlivéjsi imunogenitu, ktera svoji patogenitu v prabéhu opakovanych
pasazi na kutecich embryich ztraci. Pouziva se k imunizaci dritbeze proti infekcni burzitide.

Vakcina vyvoldva aktivni imunitu proti viru infek¢ni burzitidy.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Neomycini sulfas

6.2 Inkompatibility

Nepouzivat zaroven s jinou vakcinou nebo imunologickym ptipravkem.

Vakcinu nemichat s jinymi vakcinami. Je nutné dat pozor, aby voda byla pitna, studena nebyla
osetfena dezinfek¢nimi, detergen¢nimi latkami a metallionem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 36 mésicti
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 2 hodiny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chraiite pied pfimym slune¢nim zafenim.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky valcového tvaru z farmaceutického skla pro lyofilizat. Lahvi¢ky jsou uzavieny

zatkami z chlorbutyl-kaucuku a opatfeny aluminiovou pertli.

Baleni : 1.000 davek, 2000 davek, 2500 davek, 5000 davek

10 x 1.000 davek, 10 x 2000 davek, 10 x 2500 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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