SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro IBD lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus infekénej burzitidy hydiny (kmeit Cu 1M), Zivy min. 10 *° EIDs, - max.10 *” EIDs*
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

*EIDsq = 50% infek¢na davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikaciu v pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizicia zdravych kurciat proti infekénej burzitide hydiny (IBD/Gumboro).
Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 14 tyzdiov

4.3 Kontraindikacie
Nevakcinovat klinicky choré a oslabené zvierata.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Aplikovat’ po rozpusteni vo vode.

Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a teplotami nad 25°C.
Uistit sa, ze pitnd voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

Cely obsah jednej lickovky pouzit’ naraz.

Vakcinacny kment mozu vakcinované vtaky vylucovat’ trusom az 9 dni.

Zabraiite $ireni virusu na nosnice.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pozor, ziva vakcina, zamedzit’ kontaminacii o¢i.
Po vakcindcii si umyte a dezinfikujte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost)
Vakcina moze sposobit’ do¢asntl depléciu lymfocytov vo Fabriciovej burze. To nema imunosupresivny
ucinok.



4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny V pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Aplikovat jednu davku na zviera.
Vakcina moze byt’ pouzita od 7. diia zivota.

Brojlerové kurcata

Brojlery maju v zavislosti od vakcinacie alebo infekcie rodicov rozliéné hladiny materskych
protilatok, ktoré interferuju s vakcinou. Potomstvo rodi¢ov vakcinovanych iba Zivou vakcinou a
vytvarajucou niz$ie hladiny protilatok su vakcinované skor ako potomstvo rodi¢ov vakcinovanych
inaktivovanou vakcinou.

Vakcindcia sa obvykle vykondva medzi 8. — 18. diiom zivota v zavislosti od hladiny materskych
protilatok a infek¢nom tlaku.

Vakcinacia je odporti¢ana dvakrat, ak hladina protilatok v kidli je zna¢ne rozdielna obzvlast, ak
zvierata pochadzaju z rozlicnych miest.

Chovné a znaSkové sliepky

Primovakcinacia:

Chovné a znaskové sliepky s vakcinované raz v 3. — 4. tyzdni Zivota. Vakcinacia méze byt vykonana
skor v zavislosti od hladiny materskych protilatok a infekénom tlaku. Vakcinécia je odporucana
dvakrat v priebehu 3 - 7 dni, ak je infekény tlak vysoky alebo je hladina materskych protilatok znacne
rozdielna.

Revakcindcia:
Chovné a znaskové sliepky by mali byt revakcinované inaktivovanou vakcinou pred nastupom
znaskového obdobia za ucelom navodenia vysokej hladiny protilatok, prenosnej na potomstvo.

Aplikacia v pitnej vode

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozstve, ktora zvierata vypiji do 2 hodin.

Vakcina musi byt’ aplikovana okamzite po rekonstitlcii. Zvieratam ma byt odobrata voda 1-2 hodiny
pred aplikaciou vakciny za uc¢elom jej rychlej konzumacie. Uistit’ sa, Ze zvierata maju dostatoény
pristup k nariedenej vakcine.

Mnozstvo potrebnej vody je rozne. Na nariedenie 1000 davok je dostato¢ny nasledujici objem:

Vek zvierat (v tyzdnoch Zivota) | Mnozstvo vody (v
litroch)

2.— 4. 15

5.-8. 20

Aplikacia sprejom: Tato forma aplikacie indukuje skort a i€¢innil imunitu.

1000 davok sa nariedi v 200 ml vody. Na vakcinaciu v prvom tyzdni Zivota by sa mal pouZit’ sprej
vytvarajuci vel'ké kvapky, aby sa predislo preniknutiu ¢astic do nizsich tsekov respiracného aparatu.
0Od 4. tyzdna zivota sa pouziva sprej vo forme jemného aerosolu, ktory dobre penetruje hlboko do
dychacich ciest.

Aplikacia formou o¢nych kvapiek: Odstrani sa uzaver liekovky s vakcinou a riedidlom. Vakcina

s riedidlom sa dobre premiesa. Prazdna lickovka od vakciny sa odstrani, zostane len liekovka od
riedidla. Takto je vakcina pripravena na pouzitie. Po odtiahnuti spodného viecka sa aplikuje 1 kvapka
na kus do konjunktivalneho vaku.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie je nebezpecné. Poddavkovanie spdsobuje nedostatoény vyvoj imunity.

4.11 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATCvet kod: QI01AD09

Infekéna burzitida (IBD, Gumboro) je akuttne alebo subklinické virusové ochorenie mladych zvierat
(kurcata, morky) s poskodenim bursa Fabrici a imunitného systému.

Riziko pre zvieratd je obzvlast medzi 3. az 12. tyzdilom Zivota. Mortalita je viac ako 30 %. Vysoka
odolnost’ pévodcu v prostredi moéze byt’ dlhodobym zdrojom infekcie.

Poskodenie bursa Fabrici zac¢ina edematdéznym opuchom, ktory sa meni na nekrézu. Navyse je
pozorované krvacanie v bursa Fabrici, svalstve a oblickach. Z toho vyplyvajuce znizenie poctu B
lymfocytov vedie k imunodepresii. Toto by mohlo viest’ k vzniku infekcie baktériami a viest’

K znizeniu imunitnej odpovede na vakcinacie.

Terapia neexistuje.

Ucinnou latkou vakciny je nepatogénny kmei IBD virusu, so spol’ahlivou imunogenitou, ktory stratil
svoju patogenitu sériovymi pasaZzami na kuracich embryach. Atenuovany vakcinaény virus brani

v destrukcii imunokompetentnych organov, hlavne bursa Fabrici pri infekcii terénnym kmenom.
Vakcinacny virus je dobre tolerovany a navodzuje imunitni odpoved do 7 dni. Materské protilatky su
prenaSané na potomstvo a su detekovatelné az 28 dni po vyliahnuti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Dihydrogénfosforecnan draselny
Monohydrat laktozy

Susené odtu¢nené mlieko.

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

Zaistit’ aby pitna voda neobsahovala Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 36 mesiacov.
Pripraveny vakcinacny roztok spotrebovat’ do 2 hod po nariedeni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2°C - 8° C .
Nezmrazovat'.

Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnuitorného obalu

Sklenené liekovky - sklo typ I (Ph.Eur.) uzatvorené chlorobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia: 1 x 1 000 davok, 10 x 1 000 davok, 10 x 2500 davok, 10 x 5000 davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej

pre pouzitie prislusnymi tradmi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz Lohmann Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO
97/432/94-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
AviPro IBD lyofilizat na suspenziu pre kurcata

Sklenena liekovka — 10 ml

1x 1 000 davok

1 x 2500 davok

1 x 5 000 davok

1.  NAZOV LIEKU

AviPro IBD lyofilizat na suspenziu pre kurcata
Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikéciu V pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus infekénej burzitidy hydiny (kmeit Cu 1M), Zivy min. 10 *° EIDs, - max.10 >’
EIDso*

Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

*EIDsq = 50% infekéna davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na rekonstiticiu k aplikacii v pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 1 000 davok
1 x 2 500 davok
1 x5 000 davok

|5. CIELOVY DRUH

Kurcata.

6. INDIKACIA

Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekénej burzitide hydiny (IBD/Gumboro).

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2°C - 8° C. Nezmrazovat'. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi tradmi.



13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz Lohmann Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/432/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AvViPro IBD lyofilizat na suspenziu pre kurcata
Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikaciu V pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz Lohmann Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviPro IBD lyofilizat na suspenziu pre kurcata
Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikaciu v pitnej vode, sprejom alebo formou o¢nych kvapiek.

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus infekénej burzitidy hydiny (kmeit Cu 1M), Zivy min. 10 2° EIDs, - max.10 *7 EIDg*
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

*EIDso = 50% infekEnéa davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.

Pomocné latky:
Dihydrat hydrogénfosforeénanu sodného, dihydrogénfosfore¢nan draselny,m onohydrat laktozy,
suSené odtuc¢nené mlieko.

4. INDIKACIA
Aktivna imunizacia zdravych kuréiat proti infekénej burzitide hydiny (IBD/Gumboro).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 14 tyzdiov

5.  KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat klinicky choré a oslabené zvierata.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina moze sposobit’ doc¢asntl depléciu lymfocytov vo Fabriciovej burze. To nema imunosupresivny
ucinok.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Aplikovat jednu davku na zviera.
Vakcina moze byt pouzita od 7. dia zivota.

Brojlerové kurcata




Brojlery maju v zavislosti od vakcinacie alebo infekcie rodi¢ov rozli¢né hladiny materskych
protilatok, ktoré interferuju s vakcinou. Potomstvo rodi¢ov vakcinovanych iba Zivou vakcinou a
vytvarajucou niz$ie hladiny protilatok su vakcinované skor ako potomstvo rodi¢ov vakcinovanych
inaktivovanou vakcinou.

Vakcindcia sa obvykle vykondva medzi 8. — 18. diilom zivota v zavislosti od hladiny materskych
protilatok a infek¢nom tlaku.

Vakcindacia je odporti¢ana dvakrat, ak hladina protilatok v kidli je zna¢ne rozdielna obzvlast, ak
zvieratd pochadzaju z rozli¢nych miest.

Chovné a znaSkové sliepky

Primovakcinacia:

Chovné a znaskové sliepky st vakcinované raz v 3. — 4. tyzdni zivota. Vakcindcia moze byt vykonana
skor v zavislosti od hladiny materskych protilatok a infekénom tlaku. Vakcinacia je odporticana
dvakrat v priebehu 3 - 7 dni, ak je infek¢ny tlak vysoky alebo je hladina materskych protilatok zna¢ne
rozdielna.

Revakcindcia:
Chovné a znaskové sliepky by mali byt’ revakcinované inaktivovanou vakcinou pred nastupom
znaskového obdobia za ucelom navodenia vysokej hladiny protilatok, prenosnej na potomstvo.

Aplikacia v pitnej vode

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozstve, ktoru zvierata vypiji do 2 hodin.

Vakcina musi byt” aplikovana okamZite po rekonstitucii. Zvieratim ma byt odobrata voda 1-2 hodiny
pred aplikaciou vakciny za ucelom jej rychlej konzumacie. Uistit’ sa, Ze zvierata maju dostato¢ny
pristup k nariedenej vakcine.

Mnozstvo potrebnej vody je rozne. Na nariedenie 1000 davok je dostato¢ny nasledujici objem:

Vek zvierat (v tyzdiioch zZivota) Mnozstvo vody (v litroch)
2.— 4. 15
5. -8. 20

Aplikacia sprejom: Tato forma aplikacie indukuje skort a u¢innt imunitu.

1000 davok sa nariedi v 200 ml vody. Na vakcinaciu v prvom tyzdni Zivota by sa mal pouzit’ sprej
vytvarajuci vel'ké kvapky, aby sa predislo preniknutiu Castic do nizsich tisekov respiracného aparatu.
Od 4. tyzdna Zivota sa pouZiva sprej vo forme jemného aerosolu, ktory dobre penetruje hlboko do
dychacich ciest.

Aplikacia formou o¢nych kvapiek: Odstrani sa uzaver liekovky s vakcinou a riedidlom. Vakcina

s riedidlom sa dobre premiesa. Prazdna liekovka od vakciny sa odstrani, zostane len liekovka od
riedidla. Takto je vakcina pripravena na pouZitie. Po odtiahnuti spodného viecka sa aplikuje 1 kvapka
na kus do konjunktivalneho vaku.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovat’ po rozpusteni vo vode.

Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a teplotami nad 25°C.

Uistit’ sa, Ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

Cely obsah jednej liekovky pouzit’ naraz.

Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

Nie st dostupné zZiadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Vakcinacny kmen mozu vakcinované vtaky vylucovat’ trusom az 9 dni.



Zabrante Sireni virusu na nosnice.
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2°C - 8° C.

Nezmrazovat'.

Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Pozor, ziva vakcina, zamedzit’ kontaminacii oci.
Po vakcinacii si umyte a dezinfikujte ruky.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat' varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej

pre pouzitie prislusnymi Gradmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 36 mesiacov.
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Len na predpis veterinarneho lekara!

Len pre zvierata!

Verlkost balenia: 1 x 1 000 davok, 10 x 1 000 davok, 10 x 2500 davok, 10 x 5000 davok.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



