PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

AVIFFA RTI lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pro podani v pitné vodé

2. SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis/Virus ,,Swolen head* syndromum
(VCO3) 10?3 — 10*°TCIDs*

* 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

Vzhled: homogenni bélava peleta.

3. Cilové druhy zvirat

Krtty, kur domaci.

4. Indikace pro pouZziti

Aktivni imunizace krit proti rhinotracheitid¢.
Primovakcinace budoucich plemennych a uzitkovych nosnic proti syndromu otoku hlavy.

Krity

Néstup imunity: 15 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 7—12 tydnt po primovakcinaci.
Kur domaci

Néstup a trvani imunity nebyly stanoveny.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Neprovadét vakcinaci s jinymi zékroky, které mohou navodit stres, nevakcinovat za pfitomnosti
mateiskych protilatek, v nutném piipadé je nezbytna dvoji aplikace.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydna pted pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:




Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvéazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani:
Predavkovani vakciny nezpiisobuje nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7. NeZadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Vakcinu fedit dle navodu podle zvoleného zptisobu aplikace a kategorie vakcinovanych zvirat.

Kruty:

Podani rozprasovanim — sprejem (pouze pro 1denni krtata)

Pro 1000 kritat rozpust'te obsah 1 lahvicky (1000 davek) v 1 ml destilované vody a nasledné rozfed'te
ve 250 ml destilované vody. Proved’te sprejovani a dbejte, aby kritata byla blizko u sebe, a to po dobu
alesponi 15 minut po aplikaci.

Oc¢ni podani

Na 1000 krtt, rozpust’'te obsah jedné lahvicky (1000 davek) v 1 ml destilované vody a nésledné rozied’te
v 50 ml destilované vody. Aplikujte jednu kapku (0,05ml) vakciny do oka kazdé krtty.

Podani v pitné vodé

Pro 1000 krutat rozpustte obsah jedné lahvicky (1000 davek) v destilované vod¢ a nasledné rozfed'te
v pitné vod¢ prosté dezinfekénich latek, podle veéku krut a v mnozstvi, které bude spotfebovano
do hodiny od aplikace (napt. 15 litrd pitné vody pro 1000 kritat ve 3 tydnech véku).

Vakcinacéni schéma krity

Primovakcinace — do 3 tydnt véku (pfitomnost matefskych protilatek) dvé vakcinace, pokud mozno
v 7 a 21 dnech. Nad 3 tydny véku jedna vakcinace.

Revakcinace — ve stafi 7-9 tydnt v pfipad€, Ze jsou kruty chovany vice jak 15 tydni a v zavislosti
na mistnich epidemiologickych podminkéach, dalsi revakcinace se doporucuje ve 14 tydnech.

Nosnice:

Oc¢ni podani a podani pitnou vodou popsanou u krut Ize stejné tak aplikovat u nosnic.

Primarni vakcinace se provadi v 10 tydnech a méla by byt nasledovdna revakcinaci inaktivovanou
vakcinou v 18 tydnech véku.



9. Informace o spravném podavani

Pro ptipravu vakciny pouzit sterilni material prosty dezinfekcnich a antiseptickych latek.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. ZvlaStni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotitebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/1077/97-C
Velikosti baleni: 1 x 1000 davek, 1 x 5000 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém 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

16. Kontaktni Gdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

rue de 1" Aviation

69800 Saint Priest

Francie

Mistni zdstupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Pouze pro zvifata.



