PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AVINEW lyofilizat pro suspenzi
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium (VG/GA-AVINEW) min. 1053 EIDs, max. 1079
EIDs,*

* 50% infekcni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky
Excipient g.s. 1 davka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro suspenzi.
Svétly, homogenni lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Aktivni imunizace dribeze proti pseudomoru od 1. dne Zivota k redukci mortality a klinickych
ptiznak spojenych s onemocnénim.

Néstup imunity — 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity zahrnuje vakcina¢ni schéma popsané v bodu 4.9 — ochrana do véku 6 tydnt, po
revakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinovat zlaté koroptve.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinacni virus se mize §ifit na nevakcinovana zvifata. Infekce nevakcinovanych zvirat vakcinanim
virem nevyvolava ptiznaky onemocnéni. Krom¢ toho pokus reverze virulence provedeny
v laboratornich podminkach ukazuje, Ze vakcina¢ni virus nenabyva patogenniho charakteru po 10
pasazich na kufatech. Proto se Sifeni vakcina¢niho viru na nevakcinovana zvifata povazuje za
bezpecné.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
Aplikujte obvyklé aseptické procedury.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
Pti vakcinaci je nutné dodrzet zasady bezpecnosti pii praci. Z divodu, Ze virus pseudomoru driibeze
muze zpusobit piechodnou konjunktivitidu u lidi, doporucuje se pouzivat ochranu dychacich cest a oci




v souladu se soucasnym evropskym standardem. V piipadé potieby dalSich informaci kontaktujte
vyrobce. Po vakcinaci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nevakcinovat driibez v prubéhu snasky.

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

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Primovakcinace od prvého dne o¢nim podanim (individualni podani kapkou do oka) nebo
rozprasovanim (sprejem), od patého dne véku podanim pitnou vodou (oralng).

Revakcinace podanim pitnou vodou (oraln¢): ve véku 2-3 tydny
Minimalni interval mezi vakcinacemi by mél byt 2 tydny

Zpisob podani:

Pro nafedéni a pripravu vakciny pouzijte ¢istou studenou vodu. K ptipravé a aplikaci vakciny pouZijte
sterilni material bez desinfekcnich a/nebo antiseptickych ptipravka. Pritomnost antiseptickych a/nebo
dezinfekcnich latek ve vodé a materialu pouzivaném k ptipraveé vakcina¢niho roztoku vyrazné€ snizuji
ucinnost vakcinace.

Pted pouzitim natedény roztok vakciny promichejte.

Individuélni vakcinace - o¢ni podani

Pro 1000 kutat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 davek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlor a
nasledné natedit v 50 ml pitné vody stejné kvality. Pouzit kalibrované kapatko, které vytvari kapky
s objemem 50 pl.

Aplikujte jednu kapku vakcina¢niho roztoku do oka kazdého kutete a pockejte, dokud se nevstieba.

Hromadna vakcinace — podani pitnou vodou

Pro 1000 kufat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 dévek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlor a
nasledn¢ nafedit v takovém objemu vody stejné kvality, ktery zvitata vypiji v pribéhu 1 az 2 hodin.
Pokud pouzivate vodu ze sité, upravte vodu, ktera ptichdzi do kontaktu s vakcinou suSenym mlékem
v mnozstvi 2,5 g/l na neutralizaci chléru. Kufata by méla byt odstavend od vody 2 hodiny pted
vakcinaci.

Hromadna vakcinace — podani rozprasovanim
Pro 1000 kutat rozpustit lyofilizat s obsahem 1000 davek v 3 — 5 ml pitné vody neobsahujici chlor a

nasledn¢ nafedit v objemu vody stejné kvality podle typu rozprasovace (tlakovy rozprasovac nebo
rozpraSovac s rotacnim koncem).

Vakcinac¢ni roztok sprejovat nad kufata za pouziti rozpraSovace schopného vytvaret mikrokapky (s
pramérem 80 — 100 um). Pro spravnou aplikaci vakciny musi byt kutrata umisténa blizko sebe.
Ventilace musi byt v pribéhu vakcinace vypnuta.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Aplikace 10ti nasobné davky nevyvola u pozorovanych zvitat nezadouci ucinky.



4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhiit.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virova vakcina
ATC vet kod: Q101ADO06

Vakcina obsahuje zivy virus pseudomoru driibeze kmen VG/GA-AVINEW. Kmen VG/GA-AVINEW
je lentogenni a piirozen¢ apatogenni pro kufata (genotyp I, skupina II). Vakcina navozuje vznik
aktivni imunity proti pseudomoru driibeze, coz bylo demonstrované ¢elenznim pokusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrolyzovany kasein

D Mannitol

Povidon

Sacharosa

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosforecnan draselny

Kalium-hydrogen-glutamat

Bovinni albuminova frakce V

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 19 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C). Chraiite pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka ze skla typu I. uzaviena butylelastomerovou zatkou s hlinikovou pertli.
Velikosti baleni: 1 x 1000 davek, 1 x 2000 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Odpad likvidovat varem, spalenim nebo ponofenim do vhodného desinfekéniho ptipravku
schvaleného ptisluSnym tiradem.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
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