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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

ORNIMIX CLONE B1+H120 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodée

2. Slozeni

Kazd4 vakcinacni davka obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Bio 52: NDV Bl ~ min. 10%° EIDs, - max. 107 EIDs
Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen Bio 53: IBV H120 min. 103? EIDs, - max. 10*8 EIDs,
*EIDsy — 50 % infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky: Lyofilizacni médium

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence a krémové barvy.
Po rekonstituci lyofilizatu ve vod¢ pro injekci se objevi opalescentni kapalina zlutohnédé barvy.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kutat od jednoho dne stafi proti Newcastleské chorobé a infekeni bronchitidé typu
Massachusetts.

K prevenci infekce a mortality zptisobené virem Newcastleské choroby a virem infekéni bronchitidy.
Nastup imunity:

Imunita proti Newcastleské chorob¢ nastupuje nejpozdéji do 14 dni a proti infekéni bronchitidé do 7 dni
po primovakcinaci, matefské protilatky nemaji negativni vliv na u¢innost vakcinace.

Trvani imunity:

Po primovakcinaci pfi podani sprejem a pii okulonazalnim podani trva imunita nejméné 6 tydnt a po
primovakcinaci v pitné vodé 4 tydny.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:
Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku dodrzujte obvykla asepticka opatieni.
Vakcinacni viry Newcastleské choroby driibeze kmen Bio 52: NDV B1 a infek¢ni bronchitidy kmen
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n€kolika dnl po vakcinaci se vakcinacni viry v omezené mife vylucuji do prostiedi, kde se mohou S§ifit



na dal$i vnimava zvitata. Studie bezpecnosti prokazaly, Ze vakcinacni viry jsou pro cilova zvitata
bezpectné a pasazovanim na cilovém zviteti nedochazi ke zvyseni jejich virulence a nevyvolavaji
klinické ptiznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterinarni
a zootechnicka opatfeni.

Obsah antiseptickych a dezinfekénich prostredka, ptitomnost chloru a Zeleza ve vodé pouzité

k rozpousténi vakciny ma negativni vliv na vakcinacni virus a nepfiznivé ovliviiuje u¢innost vakciny.
Aktivitu viru lze potencovat ptidanim kravského odstfedéného mléka v mnozstvi 50 ml, resp.
susen¢ho mléka v mnozstvi 2 g na litr vakcinacniho roztoku. Technické zafizeni urcené k aplikaci
vakciny, véetné napajecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu, prosté stop detergenti a dezinfekEnich
Cinidel.

Zvlastni opati‘eni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Pti vakcinaci je potfebné vyvarovat se expozici viru a pii podani sprejem by se mély pouzivat osobni ochranné
pomicky skladajici se z bryli a masky.

Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Ptedavkovani:
Bylo prokazano, ze podani 10nasobné davky je bezpecné pro cilové druhy vSemi doporu¢ovanymi
cestami a zptisoby podani.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
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7.  Nezadouci ucinky
Kur domaci.

Postvakcinacni reakce se mohou vyskytnout zejména pii nespravném podani vakciny sprejem, jelikoz
jemné mikrokapénky (zamlzeni aerosolem) zptisobuji vdechovani vakcina¢niho viru do dolnich cest
dychacich a nasledn¢ vznik respira¢niho onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptuisob podani
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Okulonazalni podant

Lyofilizovana vakcina se rekonstituuje ve sterilnim rozpoustédle (napt. voda pro injekci). 200 davek
se rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci. Vakeina se poda béznym kapatkem na sliznici oéni spojivky
nebo na nostrilu jednotlivym ptakiim, pficemz je potfebné, aby zvite kapku vdechlo.

Podani sprejem:

K rekonstituci vakeiny se pouzije destilovana voda, nebo chladna ¢ista voda beze zbytkil chléru a
zeleza. K vakcinaci se pouziva zafizeni ur¢ené vyhradné k tomuto Gcelu, vytvarejici kapénky o
praméru 30 az 100 pm. Pro jednodenni kutata se 1000 davek rekonstituuje v objemu 200-250 ml a
trysku rozstiikovace je nutno nastavit tak, aby vytvarela “hruby sprej” = drobné kapénky padajici jako
jemny dést. Pro star$i driibez se 1000 davek rozpusti v jednom litru vody a tryska rozstfikovace se
nastavi tak, aby vytvarela jemné kapénky. Vakcinacni roztok se rozstfikuje rovnomérné ve vzdalenosti
30 az 50 cm nad pfislusnym poctem kust pti tltumeném osvétleni.

Podani v pitné vode:

Doporucuje se vakcinovat kutata od 4. dne po vylihnuti, kdy je pfedpoklad spolehlivého pfijmu
vakcinaéni davky v pitné vodé€. Vakcina se podéava rano, to je v dob¢, kdy je driibez nejvice zizniva.
Vakcina se podava v zavislosti na véku rekonstituovana v takovém mnozstvi pitné vody, které dribez
vypije béhem 2 hodin.

Revakcinace se provadi kazdych Sest tydnd po prvnim okulonazalnim nebo sprejovém podani a za 4
tydny po prvnim podani vakeciny v pitné vodé. Dalsi vakcinace se provadi kazdych Sest tydnda.

V oblastech s endemickym vyskytem Newcastleské choroby se doporucuje provadét revakcinace ve
¢tyftydennich intervalech a pied snaskou se doporucuje pouzit inaktivovanou vakcinu proti
Newecastleské chorobé a infek¢ni bronchitid¢ driibeze.

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte ORNIMIX CLONE B1+H120, pokud si v§imnete viditelnych znamek porusSeni obalu.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: do 3 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 97/065/08-C

Velikosti baleni:
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500 davek, 1 x 5000 davek
10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czech Republic

Tel: 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace
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