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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

AviPro IB — ND C131 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2. SloZeni
Lécivé latky:
Kazda davka obsahuje
- Virus bronchitidis infectiosae avium, zivy atenuovany,
kmen Massachusetts H120 1034 —10*8 EIDs,*
- Paramyxovirus pseudopestis avium, Zivy atenuovany, klon kmenu 13-1 10°° — 1072 EIDsy*

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

Bilo-bézova peleta.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice).

4. Indikace pro pouZziti

Pro aktivni imunizaci kutat (brojlerti, budouci nosnice) proti newcastleské chorobé ke snizeni
klinickych ptiznakl a mortality.

Pro aktivni imunizaci kutat (brojlerti, budouci nosnice) proti infekéni bronchitide ke snizeni
Skodlivého ti¢inku na cilidrni aktivitu pfi infekci virem infek¢ni bronchitidy dribeze sérotypem
Massachusetts, ktera se mtize projevit respira¢nimi klinickymi pfiznaky.

Nastup imunity (IBV): 3 tydny po vakcinaci.
Nastup imunity (NDV): 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 8 tydnl po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Vakcinovana kutata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen IBV nejmén¢ po dobu 21 dnti a vakcina¢ni
kmen NDV az po dobu 15 dnti. Oba vakcinacni kmeny se mohou rozsifit na nevakcinovana kuftata.
Mohou se objevit mirné respiracni ptiznaky (jako po vakcinaci).

Prenos kmene NDV vakciny na kachny, krity a husy neni nebezpe¢ny. U holubi byly pozorovany



mimné patologické nalezy v respiracnim traktu, nedoslo vSak ke vzniku zadnych klinickych ptiznakd.
Je tfeba zabranit Sifeni vakcinac¢nich kmend na jiné vnimavé druhy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

NDV muze po kontaktu s o¢ima vyvolat konjunktivitidu.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z ochrany o¢i, dychacich cest (obli¢ejova maska, §tit) a rukavice.

Zabraite kontaminaci postiikdnim nebo rozlitim.

Po pouziti si umyjte a vydezinfikujte ruce a vybaveni.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

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

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Piedavkovani:
Krome respiracnich ptiznakt uvedenych v bodé ,,Nezadouci ucinky* byl pozorovan po podani
desetindsobné davky ptechodny uplny nebo vysoky stupen ciliostazy.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla§tni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky
Kur domaci (brojleti, budouci nosnice):

Podani metodou sprejovani:

Vzéicné Respiracni ptiznaky* jako kasel, dychaci Selest a dusnost
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Podéni v pitné vodé:

Casté Respiraéni ptiznaky* jako kasel, vytok z nosu a duSnost
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):

*Vakcinace mize vyvolat mirné a piechodné ptiznaky, které mohou pfetrvavat po dobu az tfi dnti. V
laboratornich studiich bezpecnosti byla pozorovana pfechodna porucha ciliarni aktivity.

Charakteristika nezddoucich priznakt zavisi na mnozstvi (matetskych) protilatek v dobé vakcinace
kufrat.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
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l1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Pro podani metodou sprejovani (od 1. dne zZivota dale) a pro podani v pitné vodé (od 7. dne zivota

dale).

Je tieba podat jednu davku vakciny na jedno zvife.

9.

Informace o spravném podavani

Podani metodou sprejovani

Mnozstvi pitné vody, které ma byt pouZzito pro sprejovani, zavisi na mistnich a hospodatskych
podminkach.
Po vytaZeni zatky pod vodou se 1000 davek vakciny fedi nasledovneé:

500 ml pro 1000 kutat do 4. tydne zZivota
750 - 1000 ml pro 1000 kutat po 4. tydnu zivota

Kurata se rovnomérmné postiikaji ze vzdalenosti 30 - 40 cm.
V prubéhu vakcinace a po ni je tfeba vypnout ventilaci, aby nedochdzelo k turbulencim.

Pro vakcinaci by se mél pouzit hrubsi postiik s velikosti kapi¢ek 100 um a vice, aby se zabranilo
priniku do dolnich ¢asti dychacich cest a ke zvysené reakci na vakcinaci.

Podéni v pitné vodé

1.

2.

98]

Veskera zatizeni pouzita k vakcinaci (potrubi, napajecky atd.) je tieba peclivé vycistit a nesmi
na nich byt saponaty ani dezinfekéni prostiedky.

Odhadnéte mnozstvi vody podle poctu ptakd, kteti maji byt vakcinovani (viz 5.) Je tfeba pouzit
vyhradné studenou ¢istou vodu v kvalité pitné vody.

Ptidani suseného odstiedéného mléka (2 — 4 g/l vody) nebo odstifedéného mléka (20 — 40 ml/l
vody) mlze pozitivné ovlivnit stabilitu vakciny. SuSené odstiedéné mléko nebo odstiedéné
mléko je nutno peclivé promichat s vodou pred zfedénim vakciny.

Odstrante hlinikové vicko. Oteviete zatku lahvicky s vakcinou pod vodou a zied’te cely obsah.
Pro snadnou manipulaci je tfeba vakcinu pripravit v malé nadobé (asi 1 1). Lahvicku peclivé
vymyjte a zcela vyprazdnéte. Suspenze vakciny se pak ziedi ve vétsi nadobé (5 - 10 1) a opét
dikladné pomicha.

Cely obsah lahvi¢ek s vakcinou je tfeba pouzit pouze pro jedno hejno nebo systém pitné vody.
Rozdéleni zfedéné vakciny vede k chybam davkovani.

K suspenzi vakciny se pfida Cerstva studena voda do kone¢ného objemu, ktery ptaci zkonzumuji
do 1 - 2 hodin. V piipadé pochybnosti je tfeba spotiebu vody urcit den pied vakcinaci.

Z trubek, které jsou naplnény vodou, je nutno vodu vypustit pfed aplikaci suspenze vakciny.
Vakcinu je tfeba zkonzumovat do 2 hodin. ProtoZe se méni chovani ptakd, co se piti tyce, mize
byt nezbytné odebrat pitnou vodu 2-3 hodiny pifed vakcinaci, aby bylo zajisténo, ze vSichni
ptaci béhem vakcinace budou pit. Kazdy ptak by mél ptijmout adekvatni davku vakciny.
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10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/026/23-C

Vakcina je dostupnd v nasledujicich velikostech baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 2000 davek.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami obsahujici 2000 davek.
Papirovéa krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 5000 davek.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujici 5000 davek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko
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