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PRIBALOVA INFORMACE

AviPro ND C131
lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho a krity

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 odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
AviPro ND C131

lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho a krtty

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Kazda davka obsahuje:

Paramyxovirus pseudopestis avium, zivy atenuovany, klon kmene 13-1: 109°-1072 EIDs,*

Lyofilizat pro suspenzi.
Vzhled: Sedobila peleta.

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

Aktivni imunizace kura doméaciho a krit proti Newcastleské chorobé za ucelem snizeni vyskytu
klinickych ptfiznakli a umrtnosti.

Kur domaci:

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

Kriity:

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 8 tydnti po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Kur domaci:
V prubéhu klinickych studii byly 3—15 dnti po vakcinaci ¢asto hlaSeny mirné reakce dychacich cest (kasel
nebo kychani). Tyto ptiznaky neovliviiuji uzitkovost ptaki.

Zavaznost a délka trvani nezadoucich ucinku je zavisla na stavu imunity (matetské protilatky) a také na
celkovém zdravotnim stavu kutat v dob¢ vakcinace.

Kruty:
Nejsou.

Cetnost nezadoucich uéinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢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 osetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkti a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a kruty.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Druh zviiat Stari v den vakcinace Cesta podani
Kur domaci Od 1. dne a déle Podani rozpraSovanim
Od 14. dne a dale Podani rozpraSovanim, o¢ni podani, podani 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 prostredku a
iontd kovu.

e 7 lahvicky s vakcinou sejmeéte té€snici vicko a zatku.

e Vakcinu rekonstituujte v odpovidajicim mnozstvi vody a dikladné promichejte.

e Piipravte pouze takové mnozstvi vakciny, které lze spotiebovat v prubéhu 2 hodin.

e Vakcina je pfipravena k aplikaci.

a.) Oc¢ni podani (kur domaci)

Vybaveni pro aplikaci o¢nich kapek musi byt Cisté, nesmi obsahovat detergenty a dezinfekéni prostifedky a
meélo by se pouZzivat pouze pro ucely vakcinace.

Pro ptipravu vakciny pouzijte 34 ml pfevarené a ochlazené pitné vody na 1000 davek vakciny.

Pomoci pipety nebo kapatka aplikujte 1 kapku (coz odpovida ptiblizn¢ 34 ul) do jednoho oka u kazdého
kufete, které se ma vakcinovat.

b.) Podéni rozprasovénim (kur domaci)




Mnozstvi pitné vody, které je tfeba pouzit pro aplikaci rozprasovanim, zavisi na mistnich podminkach a
podminkach ptislusného chovu.
Zatku sejméte pod vodou. Poté rekonstituujte 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 rovnomérné postiikejte ze vzdalenosti 30-40 cm.
Béhem vakcinace a po ni je nutné vypnout vétrani, aby nedochézelo k vifeni vzduchu.

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

c¢.) Podani v pitné vodé¢ (kur domaéci a krtity)

1. Veskera zafizeni pouzita pro vakcinaci (trubicky, napajecky, atd.) musi byt dikladn¢ ocisténa a
zbavena zbytkl detergentii a dezinfekénich prostredkd.

2. Stanovte mnozstvi vody podle poctu ptakd, které je tieba vakcinovat (viz. bod 5). Je tfeba pouzit
pouze chladnou, Cistou vodu, ktera svou kvalitou odpovida pitné vodé.

Pridavek suSeného odstfedéného mléka (2—4 g/l vody) nebo odsttedéného mléka (20—40 ml/l vody)
mize mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny. Pfed rekonstituci vakciny je tieba suSené odstfedéné
mléko nebo odstiedéné mléko dikladn€ smichat s vodou.

3. Sejmeéte hlinikové vicko. Uzavér lahvicky s vakcinou oteviete pod vodou a obsah kompletné
rekonstituujte.

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

Cely obsah lahvicek s vakcinou by se mél pouzit pouze u jednoho hejna ptakti nebo na jeden systém
pitné vody. Rozd¢leni rekonstituované vakciny mtize zptsobit chyby v davkovani.

5. K suspenzi vakciny se pfida Cerstva chladna voda v mnozstvi, které bude ptaky spotiebovano béhem
1-2 hodin. V ptipad€ pochybnosti je zapotiebi stanovit piijem vody den pfed vakcinaci.

6. Voda pritomna v napdjecim systému se musi pfed vakcinaci spotfebovat. Potrubi, které je dosud
naplnéné vodou, je tfeba pied aplikaci suspenze s vakcinou vypustit. Vakcinu je nutné spotiebovat v
prabéhu 2 hodin. Vzhledem k tomu, Ze se pitny rezim u ptakt stale meni, mize se stat, ze bude nutné
pitnou vodu na 2-3 hodiny pfed vakcinaci odebrat, aby se zajistilo, Ze vSichni ptaci budou béhem faze
vakcinace pit. Kazdy ptdk musi dostat ptfiméfenou davku vakciny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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



Chrante pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.
Obsah otevienych lahvicek se musi pouzit cely a ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Viz. také bod ,,Snaska“.

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

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Kur domaci:

Vakcinacni virus je vyluovan v trusu az 12 dni a miiZze se kontaktem prenést na vnimava zvirata. Béhem
tohoto obdobi by se mélo zabranit kontaktu imunodeprimovanych a nevakcinovanych kufat

s vakcinovanymi kuftaty.

Nicméné, ND negativni kontaktni zvifata nevykazuji sérokonverzi po dobu 15 dni po kontaktu.

Kruty:

Vakcinacni virus je vylu¢ovan méné nez 14 dni po vakcinaci.

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

Ptenos vakcina¢niho kmene na kachny a husy je neskodny. U holubti byly pozorovany mirné patologické
nalezy v respiracnim traktu, ale zddné klinické pfiznaky se neprojevily.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Pii zasazeni o¢i muze virus Newcastleské choroby vyvolat zanét spojivek. Proto je tfeba béhem
rozpraSovani pouzivat prostiedky na ochranu o¢i a dychaciho tustroji (obli¢ejova maska/ochranny §tit).
Pti zasaZeni o¢i vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

Po aplikaci si ditkladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

Snaska:

Kur domaci:

Podle udajti o bezpecnosti 1ze nosnice vakcinovat béhem snaskového obdobi podle doporuc¢eného
vakcina¢niho schématu (viz. bod 8.).

U ptaku, ktefi nebyli primarné imunizovani, byl ND-vakcinacni virus detekovan

ve vejcovodu po podani desetindsobné davky. Po zdkladni imunizaci neni u nosnic pozorovan pienos
vejci.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych nosnic béhem
snasky.

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

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tc¢innosti této vakeciny, pokud je podavana zaroven s jinym




veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

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

Kruty:
Nejsou.

Inkompatibility:
Nemisit s zadnou jinou latkou kromé vody, odstfedéného mléka nebo suseného odstfedéného mléka.

Ujistéte se, Ze je pouzita pitna voda chladna, Cista, nechlorovana a bez obsahu detergentti, dezinfek¢énich
prostiedk a iont kovi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Brezen 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Krabice s 1 lahvickou obsahujici 500 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi500 davek.
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 1000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 1000 davek.
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 2500 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 2500 davek.
Krabice s 1 lahvi¢kou obsahujici 5000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 5000 davek.
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 10000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 10000 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



