PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze pro okulonazalni podani

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V jedné rekonstituované davce:

Léciva latka:
Virus bronchitidis infectiosae avium, zivy, typ Massachusetts, kmen H120 3,7 — 4,7 log,o EIDs, *

* EIDso = 50% infek¢ni davka pro embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni

Hydrolyzovany protein

Manitol

Voda pro injekci

Zlutd zamrazena suspenze

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (jednodenni kutata)

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Kur domaci (jednodenni kutata): aktivni imunizace proti infek¢éni bronchitidé za ucelem snizeni
infekce zptisobené virem infek¢ni bronchitidy, sérotypem Massachusetts.

Néstup imunity: 21 dni

Trvani imunity: 6 tydnt po jednom podani vakciny.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Vakcinac¢ni virus se miiZze rozsifit na nevakcinované ptaky. Infekce nevakcinovanych kutat
vakcina¢nim virem z vakcinovanych ptakd nevyvola zadné ptiznaky choroby. Zkouska reverze k

virulenci provedena v laboratoii prokézala, Ze vakcinacni virus nenabyva po nejméné 5 pasazich na
kutatech zadnych patogennich znakd.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pti ptiprave vakciny je tfeba opatrnosti. Zabraiite vdechnuti studené pary tekutého dusiku. Manipulace
s vakcinou by méla byt provadéna pouze na dobie vétratelném miste, aby se zabranilo uduseni.

Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle. Kontaktu ktze s tekutym
dusikem musi byt zabranéno, protoze by mohl zptsobit zmrazeni tkan€ vedouci k t¢zkym
popaleninam.

Pii otevirani ampuli drzte ampule ve vzdalenosti paze, abyste minimalizovali riziko zranéni v ptipadé
rozbiti ampule.

Po vakcinaci si umyjte a dezinfikujte ruce a zafizeni.

Pro vice informaci kontaktujte vyrobce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (jednodenni kurata)

Velmi Casté Bronchialni Selesty*

(>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

* nejsou spojené s dychacimi potizemi nebo jinymi celkovymi pfiznaky, mohou byt pozorovany
mezi 5. az 14. dnem po vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Vakcina je urena vyhradné pro jednodenni kufata a neni vhodna po prvnim dni vé€ku. Dostupna data o
vlastnostech vakcinac¢niho viru neprokazuji zadné skodlivé ucinky na reprodukéni trakt, vakcinacni
kmen odpovida pozadavkim Ph. Eur., co se tyka bezpecnosti pro reprodukeni trakt.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucCinnosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit a podavat se zamrazenou
zivou vakcinou proti Newcastleské chorob¢ obsahujici kmen VG/GA-AVINEW a s rekombinantni
HVT vakcinou exprimujici protektivni antigen proti viru infek¢ni burzitidy.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych piipravkt. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesta podani a davkovani

Déavkovani:
Jedna davka ptipravku od prvniho dne véku, okulonazalni cestou (podani sprejem).

Zpusob podani:
Vakcina je uréena pro hromadnou vakcinaci kutat v lihni, vakcina¢ni roztok by mél byt podan formou
hrubého spreje, zatimco jsou kutata v boxech.



Nastiikejte roztok vakeiny nad ptaky pomoci rozprasovace, ktery umoziuje produkci kapek o velikosti
100 um nebo vétsich, které pokryji kurata vakcinou, ¢imz je vakcina podéana pfimo do oka a kapky,
které sviti na pefi jsou sezobany kutaty vzajemné ze sebe samych a z povrchu boxu.

Aby byla zajisténa efektivni vakcinace, ujistéte se, ze jsou kufata béhem sprejovani té€sné u sebe.
Béhem vakcinace a po vakcinaci by méla byt ventilace vypnuta, aby bylo zabranéno vifeni.

Rekonstituce vakciny:

1. Ptipravte si nadobu s patficnym mnozstvim cisté, nechlorované vody (7 az 30 ml na box se 100
kufaty, v zavislosti na druhu rozprasovace pouzivaného v lihni).

2. Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle. Pfi manipulaci
s tekutym dusikem dodrzujte maximalni opatrnost. Viz rovnéz bod 3.5. Zvlastni opatfeni pro
pouZziti.

3. Z obalu s tekutym dusikem vyjméte jen ty ampule umisténé ve zlutém nosici, které budou

pouzity béhem vakcinace.
4. Obsah ampuli rychle rozmrazte, protfepanim ve vode teplé 25-30°C. Pfistupte ihned k dal$imu

bodu.

5. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je. Pii otvirani drzte ampule ve vzdalenosti
paze, abyste minimalizovali jakékoliv zranéni v ptipad¢€ rozbiti ampule.

6. Jakmile je ampule oteviena, natahnéte jeji obsah do 10 ml sterilni stiikacky.

7. Pfeneste suspenzi do nadoby obsahujici potfebné mnozstvi Cisté, nechlorované vody, pfipravené

podle navodu v bodé 1.

8. Natahnéte 5 ml objemu nadoby do stiikacky.

9. Vyplachnéte ampuli t€émito 5 ml a poté preneste roztok pouzity k vyplachu do nadoby.

10.  Vyplach opakujte jednou nebo dvakrat.

11.  V ptipadé, kde ma byt soucasné pouzit HatchPak Avinew (umistén v zeleném nosici) jako druha
vakcina, postupujte opét podle bodu 3—10 (otevieni ampule, rozmrazeni, vyplachnuti ampule) i
s touto ampuli. Pak preneste obsah této druhé ampule do nadoby, ktera byla jiz pouzita pro
prvni vakcinu.

12.  Rekonstituovana vakcina pfipravena podle vyse popsaného navodu je piipravena k pouziti.
Vakcina musi byt pouzita bezprostiedné po pfiprave, proto je tfeba piipravit vakcinacni
suspenzi v okamziku, kdy bude pouzita.

13.  Odstraiite vSechny ampule ndhodné rozmrazené. Nikdy je, za Zadnych okolnosti, znovu
nezmrazujte.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi podani desetindsobku doporucené davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezddouci cinky
vyjma téch, které jsou uvedeny v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QI01ADO7.



Vakcina obsahuje zivy virus infek¢ni bronchitidy, kmen H120 (sérotyp Massachusetts). Vakcina
navozuje aktivni imunitu proti infek¢ni bronchitide.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Ptitomnost dezinfek¢nich a/nebo antiseptickych latek ve vode a materialu pouzivanych pro pfipravu
vakcina¢niho roztoku neni s efektivni vakcinaci slucitelna.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte vakcinu v tekutém dusiku (-196 °C) a jeho hladinu pravidelné kontrolujte.
Rekonstituovanou vakcinu uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna ampule ze skla typu I, zluty zasobnik se 4 ampulemi.
Zasobniky s ampulemi jsou ulozeny v plechovych nadobach, které jsou umistény v kontejnerech

s tekutym dusikem.

Ampule o obsahu 10 000 davek
Ampule o obsahu 15 000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/011/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/03/2008



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

