1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEMOVAC lyofilizat pro podani v pitné vodée

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus ,,Swollen head* syndromum (phyl. PL 21) .......ccovvvrirnnenne.

* 50% infek¢ni davka pro bunécnou kulturu

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Hydrolyzovany kasein

Bovinni sérovy albumin

Povidon

Sacharoza

Mannitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Glutamat draselny

Svétla peleta.

3. KLINICKE INFORMACE
31 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

1023 - 1040 CCIDs, *

Vakcinace brojlert a primovakcinace chovnych a nosnych kufic k prevenci proti respiracnim
onemocnénim spojenym s infekei aviarnim pneumovirem (syndrom oteklé hlavy) od 7 dnti véku.

Néstup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: u brojlerd 6 tydni a u kufic do nastupu snasky.

33 Kontraindikace
Nejsou.
34 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



35 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Vakcinovana kutata mohou vyluCovat vakcinac¢ni kmen. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu
imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:
Zabranit kontaminaci o¢i. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat
jednorazové rukavice. Po aplikaci si dikladn€ umyjte a vydezinfikujte ruce.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

7 we

3.6 NeZadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Brojlefi: vakcinace mezi 7 az 14 dnem véku.

Kuftice: primovakcinace okolo 10 tydne véku s naslednou revakcinaci inaktivovanou vakcinou pred
nastupem snasky.

Lyofilizat rekonstituujte v pitné vode prosté antiseptickych a dezinfekénich latek. Vakcinu pouzijte ihned po
rekonstituci. Kvalitu pitné vody 1ze upravit pfidanim 2,5g suseného odstiedéného mléka na 1 litr.

Pripravte takové mnozstvi pitné vody, které driibez spotfebuje do dvou hodin. Pied vakcinaci driibez
ponechte Ziznit po dobu dvou hodin.

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

Predavkovani vakciny nezptsobuje nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhuty



Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI01ADO1

Ziva virova vakcina pro drubez.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Pritomnost antiseptickych anebo dezinfekcnich latek ve vode€ nebo zatfizeni uréeném k rekonstituci
vakciny.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chraiite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Lahvicky ze skla typu II uzaviené butyl-elastomerovou zatkou a opatiené hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
1 x 1000 davek, 10 x 1000 davek, 1 x 5000 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
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 CISLO(A)

97/064/99-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/11/1999

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
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

