SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AviPro AE
Suspenze k aplikaci v pitné vodé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Virus encephalomyelitidis avium (Calnek 1143)  min. 10 *° EIDs, - max. 10 “°EIDg,”

*EIDso = 50% infekéni davka pro kufeci embrya: titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50 % embryi,
ktera byla naockovana virem.

Hostitelsky systém: SPF kuteci embrya

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Suspenze k aplikaci v pitné vodé

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kufata kura domaciho

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace zdravych kuftat proti aviarni encefalomyelitidé (AE).

Nastup imunity: 3 tydny
Trvani imunity: 44 tydnil po aplikaci (na zaklad€ sérologickych hladin).

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaki.
Nevakcinovat pied 10. tydnem stafi a pozdéji nez 4 tydny pred zacatkem snasky.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kaZzdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinovana kufata mohou vyluCovat vakcinacni kmen trusem az po dobu 6 dni po vakcinaci.
V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficientnich a nevakcinovanych kurat

s vakcinovanymi.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Pozor ziva vakcina. Zabrante kontaminaci o¢i a dychacich cest.
Po aplikaci si dikladn€ umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvazZnost)
Pti dodrzeni vakcina¢niho schématu by se nemély vyskytnout.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydni pied pocatkem snasky.
Néasadova vejce nepouzivat k lihnuti diive, jak 4 tydny po aplikaci vakciny.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ginnosti této vakciny, pokud je podavéna zaroven s
jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Vakcina je podavana po nafedéni v pitné vodé. K nafedéni vakciny se pouziva €ista a chladna pitna
voda, prosta detergenénich a dezinfekénich latek. 1000 davek vakeiny se rozpusti ve 40 1 vody.
Vakcina by méla byt rozpusténa pouze v takovém mnozstvi pitné vody, které zvitata spotiebuji béhem
2 hodin. Vakcina musi byt podana do napijecek okamzité po jejim rozpusténi, tak aby byla
spotfebovana zvifaty nejpozdeji béhem 2 hodin po nafedéni. Pro zajisténi rychlého piijmu vakciny, by
se mél zvitatim 1-2 hodiny pied podanim zamezit pfistup k pitné vodé. Zarovenn musi byt zajisténo,
aby méla vSechna zvitata dostate¢ny pfistup k nafedéné vakcing.

Natedéna vakcina musi byt chranéna pted piimym slune¢nim zafenim a teplotou nad 25°C!

Oveéfte si, Ze veskera zafizeni pouzita pro vakcinaci (trubicky, napajecky, atd.) jsou dikladné ocisténa a
zbavena zbytkl detergentil a dezinfekCnich prosttedkli. Obsah oteviené lahvicky by mél byt
spotfebovan najednou.

Vakcinou musi byt oSetfeno celé hejno kurat. Kazdy ptadk musi dostat pfimétenou davku

vakciny. Zabraiite stresovani zvifat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani nezptisobuje vyskyt nezadoucich ucinkd.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro dribez
ATCvet kod: QI01AD02

Po vakcinaci dojde u rodi¢ovského hejna k vytvoreni virus neutralizacnich protilatek, které jsou

Z nosnic prenaSeny vajeCnym zloutkem na potomstvo. Kufata od vakcinovanych nosnic jsou tak
chranéna pted infekci v prvnich tydnech zivota (aviarni encefalomyelitida je vaznym onemocnénim
kurat do stari 21 dn).

Jedna vakcinace (v dob¢ od 10 tydne stafi do 4 tydni pred snaskou) zaru¢i vytvoreni dostate¢ného
mnozstvi protilatek, které jsou z nosnic po celé snaskové obdobi pfenaseny vajecnym zloutkem na
potomstvo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Dihydrat hydrogenforfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Monohydrat laktozy

Odstfedéné mléko

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pipravku v neporuseném obalu: 12 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovévejte a piepravujte chlazené (2 — 8°C).
Chrante ptfed mrazem.

Chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéné lahvicky valcového tvaru z farmaceutického skla pro lyofilizat. Lahvicky jsou uzavieny
zatkami z chlorbutyl-kaucuku a opatieny aluminiovou pertli.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
1x 1000 davek a 10 x 1 000 davek

1 x 2 500 davek a 10 x 2 500 davek

1 x 5000 davek a 10 x 5 000 davek

1 x 10 000 davek a 10 x 10 000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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