B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
HatchPak Avinew

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1'Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HatchPak Avinew
Zamrazena suspenze pro suspenzi k rozprasovani.

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné rekonstituované davce:
Paramyxovirus pseudopestis avium, phyl. VG/GA-AVINEW......... 5,5—6,7 logjo EIDsq *
* 50% infek¢ni davka pro embrya

4. INDIKACE

Aktivni imunizace jednodennich kutat proti Newcastleské chorobé za ucelem snizeni thynt a
klinickych ptiznakt spojenych s infekci virem Newcastleské choroby,

Néstup imunity: 21 dni po vakcinaci

Délka trvani imunity:

6 tydnd po jednom podani vakciny bylo potvrzeno v laboratornich podminkach. Piesto, v zajmu
zajisténi odpovidajici trovné imunity v terénnich podminkach, je doporucena druha vakcinace
lyofilizovanou vakcinou s zivym virem newcastleské choroby kmen VG/GA-AVINEW, od stejné
spolecnosti.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pti podani jedné davky vakciny nebyly pozorovany zadné zasadni reakce ani 1éze.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

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

Rekonstituce vakciny



1. Pfipravte si nadobu s patficnym mnozstvim cisté, nechlorované vody (7 az 30 ml na box se 100
kutaty, v zavislosti na druhu rozprasovace pouzivaného v lihni).

2. Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle. Pfi manipulaci s
tekutym dusikem dodrzujte maximalni opatrnost. Viz rovnéz opatieni uvedené v bod¢ 9. Pokyny
pro spravné podani

3. Z kontejneru s tekutym dusikem vyjméte jen ty ampule piepravované v zeleném nosici, které
budou pouzity pii vakcinaci.

4. Obsah ampuli rychle rozmrazte protfepanim ve vodé teplé 25-30°C. Pfistupte ihned k dal§imu
bodu.

5. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je a pii otvirani drzte ve vzdalenosti paze, abyste
minimalizovali jakékoliv zranéni v pfipade€ rozbiti ampule.

6. Jakmile je ampule oteviena, natdhnéte jeji obsah do 10 ml sterilni stiikacky.

7. Pfeneste suspenzi do nddoby obsahujici potiebné mnozstvi Cisté, nechlorované vody, piipravené
podle navodu v bodé 1.

8. Natahnéte 5 ml objemu nadoby do stiikacky.

9. Vyplachnéte ampuli témito 5 ml a poté preneste roztok pouzity k vyplachu do nadoby.

10. Vyplach opakujte jednou nebo dvakrat.

11. Kde ma byt soucasn¢ pouZzita mrazena ziva vakcina proti infek¢éni bronchitidé obsahujici kmen H
120 jako druhd vakcina, postupujte opét podle bodu 3 - 10 (otevieni ampule, rozmrazeni,
vyplachnuti ampule), s touto ampuli. Pak pfeneste obsah této druhé ampule do nadoby, kterd byla
jiZ pouZita pro prvni vakcinu.

12. Natfedéna vakcina pfipravena podle vySe popsaného navodu je pfipravena k pouziti. Vakcina musi
byt pouzita bezprostiedné po ptipraveé, proto je tieba pfipravit vakcinacni suspenzi v okamziku,
kdy bude pouzita.

13. Odstrante vSechny ampule ndhodné rozpusténé. Nikdy je, za Zzadnych okolnosti, znovu
nezmrazujte.

Davkovani

1 davka vakciny od prvého dne véku, pies respiratorni trakt (aplikace sprejovanim), nasledovana 1
davkou mrazené vakciny s zivym virem newcastleské choroby kmen VG/GA-AVINEW, od stejné
spolecnosti, a to oralni aplikaci (v pitné vodé) ve véku 2 az 3 tydnd. Minimalni interval mezi témito
dvéma vakcinacemi by mél byt 2 tydny.

Zpusob podani

Vakcina je urcena pro hromadnou vakcinaci kufat v lihni, vakcinacni roztok by mél byt aplikovan
formou hrubého spreje, zatimco jsou kufata v boxech.

Pouzijte zafizeni, které je schopno produkovat kapénky o velikosti 100 um nebo vétsi, které zajisti
vakcinaci kurat a také, Ze se kapénky bud’ dostanou piimo do oci, neboZe jsou sezobany kuiaty
z povrchu boxu a vzajemné ze sebe samych.

Aby byla zajisténa efektivni vakcinace, ujistéte se, Ze jsou kufata béhem sprejovani tésné u sebe.
Béhem vakcinace a po vakcinaci by méla byt ventilace vypnuta, aby bylo zabranéno vifeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pritomnost desinfek¢nich a/nebo antiseptickych latek ve vod¢ a materidlu pouzivanych pro piipravu
vakcinacniho roztoku nejsou s efektivni vakcinaci slucitelné.

Pii ptiprave vakciny je tfeba opatrnosti. Zabraiite vdechnuti studené pary tekutého dusiku.

Manipulace s vakcinou by méla byt provadéna pouze na dobie vétratelném misté, aby se zabrénilo
uduseni. Protoze miZze virus Newcastleské choroby zptisobit u ¢lovéka prechodny zanét spojivek,
doporucuje se, v souladu s platnymi Evropskymi standardy chranit oci a respira¢ni istroji.

Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Kontaktu kize s tekutym dusikem musi byt zabranéno, protoze by mohl zpisobit zmrazeni tkané
vedouci k tézkym popaleninam.

Pti otevirani ampuli drzte ampule ve vzdalenosti paze, abyste minimalizovali riziko zranéni

v ptipad¢ rozbiti ampule.



Po vakcinaci si umyjte a dezinfikujte ruce a zatizeni.
Pro vice informaci kontaktujte vyrobce.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihiit.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte vakcinu v tekutém dusiku (-196°C) a jeho hladinu pravidelné kontrolujte.
Rekonstituovanou vakcinu uchovévejte pti teploté nizsi nez 25°C.

Pouzijte bezprosttedné po otevieni.

Spotiebujte béhem 2 hodin po rekonstituci.

Nepouzivejte po dni exspirace vyznacené na etikete.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinacni virus se miiZe rozsifit na nevakcinované ptaky. Infekce nevakcinovanych kutat
vakcinacnim virem z vakcinovanych ptaki nevyvola zadné ptiznaky choroby. Pokusy na
reverzi virulence provedené v laboratoii prokazaly, Ze vakcina¢ni virus nenabyva po nejméné
peti pasazich na kutatech zadnych patogennich znak.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Snéaska

Vakcina je uréena vyhradné pro jednodenni kufata a neni vhodna po prvnim dni véku.
Dostupna data o vlastnostech vakcina¢niho viru nesvéd¢i o zadném negativnim ptisobeni na
reprodukcni trakt.

Interakce s dalS§imi [é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny pii soubézném podani jiné
vakciny, kromé mrazené zivé vakciny proti infekéni bronchitidé obsahujici kmen H 120
(sérotyp Massachusetts) a rekombinantni HVT vakciné exprimujici protektivni antigen proti
infek¢ni burzitidé. Proto se doporucuje nepodavat zadné jiné vakciny nez tyto béhem 14 dnti
pred vakcinaci a po vakcinaci touto vakcinou.

Predavkovani
Pfi podani desetindsobku doporucené davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma mrazené zivé vakciny proti infekéni
bronchitidé obsahujici IB H 120 (sérotyp Massachusetts).

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti HatchPak Avinew jsou nebo mohou byt

v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho casti, v souladu s narodni
legislativou. Osoba, kterd ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydéavat a pouzivat
HatchPak Avinew se musi pfed vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo
pouzitim informovat u ptislusného tfadu ¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.

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



Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho pfipravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusSnymi urady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020
15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje zivy virus Newcastleské choroby, kmen VG/GA-AVINEW. Kmen VG/GA-
AVINEW je lentogenni a pfirozené apatogenni pro kufata (genotyp I, tfida II). Vakcina navozuje
aktivni imunitu proti Newcastleské chorobé.

Ampule o 10 000 davkach
Ampule o 15 000 davkach
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis. Pouze pro zvifata.

Registracni ¢islo:

Nize uvedené informace budou na samolepce na ptibalové informaci.
Cai.:

EXP:



