PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro IB H120, lyofilizat pro piipravu suspenze pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, zivy, kmen Massachusets H 120 min. 103-° EIDs, - max. 10*3
EIDs*

Hostitelsky systém: embryonovana kuteci SPF vejce

*EIDso = 50 % infek¢ni davka pro embrya: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % embryi, ktera
byla inokulovana virem.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro pfipravu suspenze.
Vzhled: bilo bézova barva

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Aktivni imunizace zdravych kufat proti infek¢ni bronchitidé dribeze (IB).

Nastup imunity: béhem 3 tydnti po vakcinaci
Trvani imunity: nejméné 6 tydnt

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptak.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
e Ujistéte se, Ze napajeci voda a napajeci systém neobsahuji detergenty a desinfekéni latky.
Pouzijte cely obsah oteviené 1ékovky pfi jedné vakcinacni procedute.

[ ]
e Uzivatel si musi pfipravit takové mnozstvi vakciny, které mtze aplikovat béhem 2 hodin.
e Nedostate¢na davka mize vést k vytvotreni nedostatecné imunity.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim




Jedna se o vakcinu obsahujici zivy virus. Je zapottebi se vyhnout jakékoliv kontaminaci rozsttikem
nebo rozlitim.

Po aplikaci si diikladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce.

Pouzijte osobni ochranné prostiedky jako bryle, ochranu Ust a nebo respira¢ni masku, pokud
manipulujete s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Moznost aktivace infekce CRD (chronické respira¢ni onemocnéni) v chovech zamofenych
mykoplasmézou. V tomto piipadé by méla byt pouzita u¢inna odpovidajici antibioticka 1é¢ba.

U jednotlivych zvifat je moznost vyskytu lehkych dychacich potizi a obcasné¢ho kychani 2. den po
vakcinaci s AviPro IB H120. Tyto ptiznaky vymizi bez poskozeni respiratorniho aparatu ¢i zpomaleni
rustu. Tyto pfiznaky se vyskytuji velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prubéhu jednoho oSetieni)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zviiat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat,véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Pokud byla provedena spravna primarni imunizace, neni pouziti vakciny béhem snasky nebezpecné.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Urceno k pouziti prostiedictvim pitné vody nebo rozprasovanim.
Podava se jedna davka vakciny na ptaka.
Vakcina mtize byt pouzita od 1. dne Zivota.

Stanoveni doby vakcinace zalezi na fad¢ faktort, jako je hladina matefskych protilatek, ucel pouziti a
infek¢ni tlak, druh technologie a zplisob managementu.
Obecné se doporucuje nésledujici vakcinacni program:

Primarni imunizace plemennych a uzitkovych nosnic:

1. vakcinace: béhem 3. tydne zivota
2. vakcinace: béhem 10. tydne zivota

Mezi prvni a druhou vakcinaci by mélo byt rozpéti alesponn 4 tydny a nejvice 8 tydnt. Primarni
vakcinace by méla byt ukoncena nejméné 2 tydny pred zacatkem snasky.

V zavislosti na ndkazové situaci by se dalsi vakcinace proti IB mély délat v pravidelnych intervalech
po 4-12 tydnech béhem reprodukéniho a snaSkového cyklu. Navic, pro zesileni imunitni ochrany, se
muze pouzit inaktivovana vakcina pied zac¢atkem snasky (booster).

Sprejova aplikace prvni den Zivota se velmi osvédcCila jako tivodni vakcinace zejména v chovech
s rizikem infekce



Brojleri:

Vzhledem ke kratkému zivotnimu cyklu 35 — 40 dnti vétSinou postacuje jednotliva davka. Sprejova
aplikace prvni den Zivota se osvédcila zejména v chovech s rizikem infekce. Sprejova aplikace
indukuje imunitni ochranu, ktera obecné trva po celou dobu vykrmu (40 dnu).

Zpusob podani:
a) Podani v pitné vodé:
= Stanovte mnozstvi vakcina¢nich davek a mnozstvi pozadované vody (viz. nize).
= Pouzijte cely obsah lékovek, protoze déleni obsahu lékovek muze vést k chybam pfi
davkovani.
= Oveite si, ze veskera zafizeni pouzita pro vakcinaci (trubicky, napajecky, atd.) jsou dikladné
ocisténa a zbavena zbytkd detergentl, dezinfek¢nich prostiedki atd.
= Zajistéte, ze je voda chladnd, Cista, Cerstva a bez obsahu detergentti, dezinfekénich prostredkii
atd. Pouzivejte pouze Cistou nechlorovanou vodu a vodu bez iontti kovi. Pridavek suSeného
odstfedéného mléka (tj. <1% tuku) v mnozstvi 2-4 g/l vody nebo odstiedéného mléka
v mnozstvi 20-40 ml/l vody muze zlepsit kvalitu vody a mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny.
Takovéto upravy vody by se mély délat 10 minut pried aplikaci vakciny
=  Oteviete lékovku s vakcinou pod vodou a obsah kompletné rozfed'te. Lékovku dikladné
vyprazdnéte vyplachnutim l1ékovky a pryzového uzavéru vodou.
= Voda pfitomna v napajecim systému se musi pfed vakcinaci spotfebovat. Potrubi, které je
dosud naplnéné vodou, je tieba pted aplikaci suspenze s vakcinou vypustit.

Vakcinu je nutné spotiebovat v pribehu 2 hodin. Vzhledem k tomu, Ze se pitny rezim u kufat
méni, mize se stat, ze bude nutné zvifatim pitnou vodu pied vakcinaci odebrat, aby se zajistilo,
ze vSichni ptaci budou béhem faze vakcinace pit. V idedlnim piipadé by méla byt vakcina
podana v mnozstvi vody, které je ptaky spotfebovano do 2 hodin. Rozpoustéjte vakcinu v
chladné a Cisté vodé v poméru 1 000 davek vakciny do 1 litru vody pro 1 000 kufat a den Zivota,
napt. 10 litri je potfeba pro 1 000 kutat o stafi 10 dnt. V horkém pocasi a u masnych plemen se
muze dané mnozstvi zvysit az do maximalné 40 litrti na 1 000 ptaki. Pii pochybnostech se den
pied podanim vakciny stanovi ptijem vody.

Rozpusténou vakcinu podejte okamzité ptakim. Ujistéte se, ze ptaci nemaji béhem vakcinace
pfistup k nemedikované vode¢.

b) Podani rozpraSovanim:

Mnozstvi vody potiebné ke sprejovani zavisi na faktorech jako je vék ptakt, technologie chovu,
teplota, koncentrace ptakd v chovu a typ zafizeni, které je pouzivané k postiiku. Mnozstvi vody je
mezi 250 a 1 000 ml/ 1 000 ptaka.
Pravidlo pro sprejovani: ¢im je jemnéjsi sprej, tim hlubsi je penetrace kapek a viru do respiracniho
traktu. To prinasi vyssi imunogenitu, ale nizsi toleranci.

= QObecné Gvodni vakcinace se aplikuje jako hruby sprej (velikost kapek >50 um).

= Krevakcinaci by mél byt pouzit jemny postiik tvoreny kapkami o velikosti do 50 pm.

= Pouzivejte destilovanou vodu.

= Vakcinu nanasejte na vSechny ptaky rovnomérné.

= Béhem vakcinace a 20 — 30 minut po ni je nutné zastavit nebo snizit intenzitu vétrani.

= Zabraiite rozruSeni ptakd, napt. redukci osvétleni.

= Pouzijte ochranné rukavice a ochranu 1st, napf. respiracni masku.

=  Kaplikaci pouzivejte pouze sprejové aplikatory a Cistéte je horkou vodou bez pouziti

desinfekénich piipravkl a detergentt

Sprejové aplikatory maji byt provéiené. Nize je uvedeno nékolik doporuceni:

Vakcinace prvni den | Vakcinace hrubou Vakcinace jemnou
zivota v pfepravce mlhou mlhou

Primérna velikost > 50 pm > 50 pm <50 um

kapek




Prutok/tlak 500 — 600 ml/min. pti | 500 — 600 ml/min. pti | 50 ml/min.

2-3 barech 2-3 barech
Objem/1000 ptaki 250 — 400 ml 500 — 1000 ml 100 — 200 ml
Doba sprejovani 1000 | 30 — 40 sekund. 1 — 2 min. priblizné 5 min.
ptaka Odpovida 3 — 4 sek. /

prepravka s 100

kutaty

Pro sniZeni infek¢niho tlaku pfed nastupem imunity by se mél odstranit trus a vycistit haly mezi
turnusy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebyly pozorovany zadné dalsi ptiznaky, jak jsou uvedeny v bodu 4.6, ani
po podani desetinasobné davky.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro driibez

ATCvet kod: QI01ADO7

Kmen viru Massachussets H 120 obsazeny v této vakcing, je pro dribez apatogenni a indukuje
imunitni odpovéd’. Tato imunitni odpovéd muize byt posilena druhou vakcinaci méné oslabenou
formou vakcina¢niho kmene Massachusetts.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
monohydrat laktézy

susené odtu¢néné mléko

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

Rozpusténou vakcinu chrante pted pfimym slune¢nim zafenim, mrazem a teplotami nad 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
A Lahvicky ze skla typu I (Ph.Eur.) s pertlovacim uzavérem z chlorbutylelastomeru.



2 Lahvicky jsou zabezpeceny hlinikovou pertli, ktera se pred otevienim strhne.

3
4 Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

1 x 1 000 davek

1 x 2500 davek

1 x 5000 davek

1 x 10 000 davek

10 x 1 000 davek

10 x 2 500 davek

10 x 5 000 davek

10 x 10 000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

N | Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo obalovy material pouzity k tomuto
veterinarnimu 1é¢ivému piipravku by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi piedpisy.
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