PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AviPro ND C131

lyofilizat pro suspenzi pro kufata kura domaciho a kraty

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Kazda davka obsahuje:

Paramyxovirus pseudopestis avium, zivy atenuovany, klon kmene 13-1: 109°-107-> EIDs,*

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

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

Vzhled: Sedobilé peleta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kurata kura doméaciho a krity.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kutat a kriit proti Newcastleské chorobé za uc¢elem snizeni vyskytu klinickych
ptiznakl a umrtnosti.

Kurata:

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci (7 dni u séronegativnich kutat vakcinovanych ve véku 14 dni).
Trvani imunity: 8 tydnl po vakcinaci.

Kruty:

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 8 tydnl po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Viz. také bod 4.7.

Matetské protilatky (MDA) mohou interferovat se vznikem ochranné imunitni odpovédi po vakcinaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti



Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Kurata:
Vakcinacni virus je vylucovan v trusu az 12 dni a mtize se kontaktem pfenést na vnimava zvifata.
Nicméné, ND negativni kontaktni zvifata nevykazuji sérokonverzi po dobu 15 dni po kontaktu.

Kruty:

Vakcinacni virus je vylucovan méné nez 14 dni po vakcinaci.

Vakcinacni virus se miiZe §ifit na vnimavé nevakcinované krity, aniz by vyvolal jakékoli klinické
pfiznaky.

Ptenos vakcina¢niho kmene na kachny a husy je neSkodny. U holubii byly pozorovany mirné
patologické nalezy v respira¢nim traktu, ale zadné klinické priznaky se neprojevily.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

A Pti zasazeni o¢i mize virus Newcastleské choroby vyvolat zanét spojivek. Proto je tieba
béhem rozprasovani pouzivat prostedky na ochranu o¢i a dychaciho ustroji (oblic¢ejova
maska/ochranny §tit).

2 Pti zasazeni o¢i vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

3 Po aplikaci si dikladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce a pouzité vybaveni.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Kurata:
V prabéhu klinickych studii byly 3—15 dnti po vakcinaci ¢asto hlaSeny mirné reakce dychacich cest
(kasel nebo kychani). Tyto ptiznaky neovliviuji uzitkovost ptaka.

Zéavaznost a délka trvani nezadoucich Uc¢inkt je zavisla na stavu imunity (matetské protilatky) a také
na celkovém zdravotnim stavu kufat v dob¢ vakcinace.

Kruty:
Nejsou.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetifenych zvirat)

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

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Kurata:
Podle udajti o bezpecnosti 1ze nosnice vakcinovat béhem snaskového obdobi podle doporuceného

vakcina¢niho schématu (viz bod 4.9).

U ptakd, ktefi nebyli primarn¢€ imunizovani, byl ND-vakcinac¢ni virus detekovan ve vejcovodu po
podani desetinasobné davky. Po zékladni imunizaci neni u nosnic pozorovan pfenos vejci.

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych nosnic béhem
snasky.

Kruty:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Druh zviiat Stari v den vakcinace Cesta podani
Kurata Od 1. dne a dale Podani rozpraSovanim
Od 14. dne a dale Podani rozpraSovanim, o¢ni podani, , podéani v pitné vodé
Krity Od 21. dne a dale Podani v pitné vode
Zpusob podani:

Pouzijte chladnou, Cistou, nechlorovanou, pitnou vodu bez obsahu detergentt, dezinfek¢énich
prostiedki a iontd kovt.

Z lahvicky s vakcinou sejmeéte tésnici vicko a zatku.

Vakcinu rozpust'te v odpovidajicim mnozstvi vody a diikladné promiche;jte.

Ptipravte pouze takové mnozstvi vakciny, které Ize spotfebovat v pribéhu 2 hodin.
Vakcina je pfipravena k aplikaci.

a.) Oc¢ni podani (kutata)

Vybaveni pro aplikaci o¢nich kapek musi byt Cisté, nesmi obsahovat detergenty a dezinfek¢ni
prostiedky a mélo by se pouzivat pouze pro ucely vakcinace.

Pro ptipravu vakciny pouzijte 34 ml pfevaiené a ochlazené pitné vody na 1000 davek vakciny.
Pomoci pipety nebo kapatka aplikujte 1 kapku (coz odpovida ptiblizn¢ 34 pl) do jednoho oka u
kazdého kurete, které se ma vakcinovat.

b.) Podani rozpraSovanim (kutata)
Mnozstvi pitné vody, které je tieba pouzit pro aplikaci rozpraSovanim, zavisi na mistnich podminkach
a podminkach ptislusného chovu.
Zatku sejméte pod vodou. Poté nafed’te 1000 davek vakciny nasledujicim zptisobem:
e 500 ml na 1000 kutat do 4. tydne Zivota,
e 750-1000 ml na 1000 kutat po 4. tydnu Zivota.

Kurata rovnoméme postiikejte ze vzdalenosti 30—40 cm.
Béhem vakcinace a po ni je nutné vypnout vétrani, aby nedochazelo k viteni vzduchu.

V piipadé primarni vakcinace béhem prvnich tydni Zivota je nutné pouzit hrubsi postiik tvofeny
kapkami o velikosti nejméné 100 pm, aby nedochazelo k priniku do dolnich ¢asti respiracniho traktu a
ke zvySené odezve na vakcinaci.

c¢.) Podani v pitné vodé (kurata a kriity)

1. Veskera zafizeni pouzita pro vakcinaci (trubic¢ky, napajecky, atd.) musi byt dikladné ocisténa a
zbavena zbytkl detergentii a dezinfek¢nich prostredkd.

2. Stanovte mnozstvi vody podle poctu ptaki, které je tieba vakcinovat (viz. bod 5). Je tieba pouzit
pouze chladnou, ¢istou vodu, ktera svou kvalitou odpovida pitné vod¢.

Ptidavek suseného odstfedéného mléka (2—4 g/l vody) nebo odstfedéného mléka (20—40 ml/l
vody) miize mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny. Pfed nafedénim vakciny je tfeba suSené
odstfedéné mléko nebo odstfedéné mléko dikladné smichat s vodou.

3. Sejméte hlinikové vicko. Uzaver lahvicky s vakcinou oteviete pod vodou a obsah kompletné
rozied’te.

4. Pro snadnou manipulaci se doporucuje vakcinu ptipravit v mensi nadob¢ (o objemu asi 1 1).
Lahvicku dtikladné vyplachnéte a jeji obsah zcela vyprazdnéte. Suspenze vakciny se poté nafedi
ve vetsi nadobé (5-10 1) a opét se ditkladn€ promicha.

Cely obsah lahvicek s vakcinou by se mél pouzit pouze u jednoho hejna ptakti nebo na jeden
systém pitné vody. Rozdéleni natedéné vakciny mtize zplsobit chyby v davkovani.




5. K suspenzi vakciny se ptida Cerstva chladnéd voda v mnozstvi, které bude ptaky spotfebovano
behem 1-2 hodin. V ptipadé pochybnosti je zapotiebi stanovit piijem vody den pted vakcinaci.

6. Voda pritomna v napajecim systému se musi pted vakcinaci spotfebovat. Potrubi, které je dosud
naplnéné vodou, je tfeba pied aplikaci suspenze s vakcinou vypustit. Vakecinu je nutné spotfebovat
v pribéhu 2 hodin. Vzhledem k tomu, Ze se pitny rezim u ptakt stale méni, miize se stat, ze bude
nutné pitnou vodu na 2-3 hodiny pfed vakcinaci odebrat, aby se zajistilo, Ze vSichni ptaci budou
beéhem faze vakcinace pit. Kazdy ptak musi dostat pfimétenou davku vakciny.

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

Kurata:
Zavaznost a délka trvani nezddoucich a¢inkt po podani desetinasobné davky je zavisla na stavu
imunity (matetské protilatky) a také na celkovém zdravotnim stavu kufat v dob¢ vakcinace.

Kruty:
Nejsou.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
.1
2 Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika, imunologika pro ptaky, kur domaci, zZiva virova vakcina,
obsahujici virus Newcastleské choroby/paramyxovirus

ATCvet kod: QI01AD06

1

2 Soucasti vakciny je zivy, lentogenni kmen viru Newcastleské choroby, ktery vyvolava
aktivni imunitu proti pseudomoru driibeze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

A

2 Pepton

3 Siran hotec¢naty
4 Sachardza

.5 Zelatina

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s zddnou jinou latkou kromé vody, odstiedéného mléka nebo suSeného odsttedéné¢ho mléka.
A Ujistéte se, Ze je pouzita pitna voda chladna, Cista, nechlorovana a bez obsahu detergentu,

dezinfekénich prostredkd a iontt kovi.

6.3 Doba pouZitelnosti

.1

2 Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok.

3 Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

4 Obsah otevienych lahvi¢ek se musi pouzit cely a ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

1

2 Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed svétlem. Chrante pied
mrazem.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

1

2 Lahvicky ze skla typu I (Ph.Eur.) s uzavérem z chlorbutylelastomeru.
3 Lahvicky jsou zabezpeceny hlinikovou pertli, kterd se pred otevienim strhne.
4

5 Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

.6 Krabice s 1 lahvickou obsahujici 500 davek.

i Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 500 davek.

8 Krabice s 1 lahvi¢kou obsahujici 1000 davek.

9 Krabice s 10 lahvi¢kami obsahujicimi 1000 davek.

.10 Krabice s 1 lahvickou obsahujici 2500 davek.

A1 Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 2500 davek.

A2 Krabice s 1 lahvickou obsahujici 5000 davek.

13 Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 5000 davek.

14 Krabice s 1 lahvickou obsahujici 10000 davek.

A5 Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 10000 davek.

.16

17 Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

1

2 Lohmann Animal Health GmbH
3 Heinz-Lohmann-Strasse 4

4 27472 Cuxhaven

.5 Némecko
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97/045/07-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

19.9.2007, 29.8.2012, 14. 2. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.






