PRIBALOVA INFORMACE
AviPro IB H120
lyofilizat pro pripravu suspenze pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
AviPro IB H120
lyofilizat pro suspenzi pro kura doméaciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 dévka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy, Massachusets H 120 min. 103-* EIDs, - max. 10*8 EIDsy*

Hostitelsky systém: embryonovana kuieci SPF vejce
*EIDs, 50 % infekéni davka pro embrya: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % embryi, ktera
byla inokulovéna virem.

Pomocné latky:
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, monohydrat laktozy,
suSené odtu¢néné mléko

4. INDIKACE

Aktivni imunizace zdravych kutat proti infekéni bronchitidé dribeze (IB).
Nastup imunity: béhem 3 tydnti po vakcinaci.

Trvani imunity: nejméné 6 tydnt

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Moznost aktivace infekce CRD (chronické respiracni onemocnéni) v chovech zamofenych
mykoplasmoézou. V tomto ptipadé by méla byt pouzita uc¢innéd odpovidajici antibioticka lécba.

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

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvifat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Urceno k pouZziti prosttedictvim pitné vody nebo rozpraSovanim.

Podava se jedna davka vakciny na ptaka.

Vakcina muze byt pouzita od prvniho dne Zivota.

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

Primdrni 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 alespoii 4 tydny a nejvice 8 tydnd. Primarni
vakcinace by méla byt ukoncena nejméne 2 tydny pred zacatkem snaSky. Pokud byla provedena
spravna primarni imunizace, neni pouZiti vakciny béhem snasky nebezpecné.

V zavislosti na nakazové situaci by se dalsi vakcinace proti IB mély délat v pravidelnych intervalech
po 4-12 tydnech b&hem reprodukéniho a snaskového cyklu. Navic, pro zesileni imunitni ochrany se
muzZe pouzit inaktivovana vakcina pted zacatkem snasky (booster).

Sprejova aplikace prvni den Zivota se velmi osvédcila jako tvodni vakcinace zejména v chovech
s rizikem infekce

Brojleri:

Vzhledem ke kratkému zivotnimu cyklu 35 — 40 dnid vétSinou postacuje jednotlivd davka. Sprejova
aplikace prvni den zivota se osvédéila zejména v chovech s rizikem infekce. Sprejova aplikace
indukuje imunitni ochranu, ktera obecné trva po celou dobu vykrmu (40 dntt).

Zpusob podani:
a) Podani v pitné vodé:
= Stanovte mnozstvi vakcina¢nich davek a mnozstvi pozadované vody (viz. nize).
= Pouzijte cely obsah lékovek, protoze deleni obsahu lékovek mulze vést k chybam pfi
davkovani.
= Qveite si, ze veSkera zafizeni pouzita pro vakcinaci (trubicky, napajecky, atd.) jsou dikladné
ocisténa a zbavena zbytkl detergentt, dezinfek¢nich prostiedku atd.
= Zajistéte, ze je voda chladna, Cista, Cerstva a bez obsahu detergentti, dezinfekénich prostredkt
atd. Pouzivejte pouze Cistou nechlorovanou vodu a vodu bez iontll kovi. Piidavek suSeného
odstfedéné¢ho mléka (tj. <1% tuku) v mnozstvi 2-4 g/l vody nebo odstfedén¢ho mléka
v mnozstvi 20-40 ml/l vody mutze zlepsit kvalitu vody a mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny.
Takovéto upravy vody by se mély délat 10 minut p¥ed aplikaci vakciny.
= Oteviete lékovku s vakcinou pod vodou a obsah kompletné rozied’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 spotifebovat v prib¢hu 2 hodin. Vzhledem k tomu, Ze se pitny rezim u kufat
meéni, mize se stat, ze bude nutné zvifatim pitnou vodu pied vakcinaci odebrat, aby se zajistilo, Ze
vSichni ptaci budou béhem faze vakcinace pit.

V idealnim ptipad¢é by méla byt vakcina podana v mnozstvi vody, které je ptaky spotiebovano do
2 hodin. Rozpoustéjte vakcinu v chladné a €isté vodé v poméru 1 000 davek vakciny do 1 litru
vody pro 1 000 kutat a den zivota, napt. 10 litrd je potfeba pro 1 000 kufat o stafi 10 dnti.

V horkém pocasi a u masnych plemen se mize dané mnozstvi zvysit az do maximalng¢ 40 litri na
1 000 ptakd. Pti pochybnostech se den pied podanim vakciny stanovi ptijem vody.



Rozpusténou vakcinu podejte okamzité ptaktim. Ujistéte se, ze ptaci nemaji béhem vakcinace ptistup
k nemedikované vodg¢.

b) Podani rozprasovanim:
Mnozstvi vody potfebné ke sprejovani zavisi na faktorech jako je v€k ptakd, technologie chovu,
teplota, koncentrace ptakil v chovu a typ zafizeni, které je pouzivané k postiiku. Mnozstvi vody je
mezi 250 a 1 000 ml/ 1 000 ptakd.

Pravidlo pro sprejovani: ¢im je jemnéjsi sprej, tim hlubsi je penetrace kapek a viru do respira¢niho
traktu. To pfind$i vyss§i imunogenitu, ale nizsi toleranci.

= Obecné tvodni vakcinace se aplikuje jako hruby sprej (velikost kapek >50 um).

= K revakcinaci by mél byt pouzit jemny posttik tvoteny kapkami o velikosti do 50 um.

= Pouzivejte destilovanou vodu.

= Vakcinu nanasejte na v§echny ptaky rovnomérné.

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

= Zabrante rozruseni ptakd, napf. redukci osvétleni.

= Pouzijte ochranné rukavice a ochranu ust, napf. respiracni masku.

= Koaplikaci pouzivejte pouze sprejové aplikatory a Cistéte je horkou vodou bez pouziti
desinfek¢nich ptipravki a detergentt

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

Vakcinace prvni den | Vakcinace hrubou Vakcinace jemnou
Zivota v pfepravce mlhou mlhou
Priméma velikost > 50 pm > 50 um <50 um
kapek
Priitok/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. ptiblizné 5 min.
ptaka Odpovida 3 — 4 sek. /
ptrepravka s 100
kutaty

Pro snizZeni infek¢niho tlaku pied nastupem imunity by se mél odstranit trus a vy¢istit haly
mezi turnusy.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Oveérte si, ze veskera zafizeni pouzita pro vakcinaci a pitnd voda neobsahuji detergenty nebo
dezinfekéni prostredky.

Pouzijte cely obsah oteviené lékovky pfi jedné vakcinacni procedure.

Uzivatel si musi pfipravit takové mnozstvi vakciny, které mize aplikovat béhem 2 hodin.Nedostate¢na
davka muze vést k vytvoreni nedostatecné imunity.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhtt.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

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

Chrante pied svétlem a mrazem.

Rozpusténou vakcinu chraiite pfed pfimym slunecnim zafenim, teplotami nad 25 °C a mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN]
Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvifat:
Zadné

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Viz. informace v bodu 9

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Jedna se o vakcinu obsahujici zivy virus. Je zapotiebi zabranit jakékoliv kontaminaci rozstfikem nebo
rozlitim. Po manipulaci si umyjte a vydesinfikujte ruce.

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

Pouziti v pribéhu snasky a plodnosti:
Pokud byla provedena spravna primarni imunizace, neni pouziti vakciny béhem snasky nebezpecné.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana
zéaroven s jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Predavkovani (symptomy, postupy prvni pomoci, antidota):
Nebyly pozorovany zadné dalsi ptiznaky, jak jsou uvedeny v bodu 6,
po podani desetinasobné davky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moZnostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2017

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
1 x 1 000 davek; 1 x 2 500 davek ,1 x 5 000 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.
Reg. ¢.: 97/763/94-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



