SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro AE peroralna suspenzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka obsahuje:
Ucinné ldtky:
Virus vtadej encefalomyelitidy (kmefi Calnek 1143)  min.10*° EIDs, - max 10*° ElDsy*
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia
*EIDso = 50 % infekcné davka pre embrya: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 % embryi,
ktoré boli infikované virusom.
Pomocné latky:
Neomycin-sulfat
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Suspenzia na pouZitie v pitnej vode.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 CiePové druhy
Kurcata.
4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Vakcinacia kuréiat proti aviarnej encefalomyelitide (od 10. tyzdna zivota do 4 tyzdnov pred zahajenim
znasky).
Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 44 tyzdnov (sérologicky).

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat klinicky choré a oslabené zvierata.
Nevakcinovat pred 10. tyzdiiom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vakcinacia by nemala byt’ robena neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky aby sa predislo prenosu
vakcina¢ného virusu na potomstvo.

Zabranit’ stresovaniu kur¢iat — nevykonavat’ iné imunizacie 2 tyzdne pred a po aplikacii tejto vakciny.
4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat’ po nariedeni vo vode.
Nariedent vakcinu chranit’ pred priamym slneénym svetlom.




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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Pozor, ziva vakcina, zamedzit’ kontaminacii o¢i.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost’)
Vakcindcia v obdobi znasky mdze mat’ za nasledok mierny pokles znasky.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u hydiny pred 10. tyzdiiom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.
Vakcinacia v obdobi znasky mdze mat’ za nasledok mierny pokles znasky.
Nepouzivat’ vajcia ako nasadu skor ako 4 tyzdne po vakcinacii.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov..

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Nevakcinovat pred 10. tyzdilom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.

Aplikovat jednu davku na zviera.

1 000 davok rozriedit’ v 40 | pitnej vody.

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozstve pitnej vody, aby ju zvierata skonzumovali pocas 2
hodin. Vakcina musi byt zvieratdim podana ihned” po nariedeni v pitnej vode tak, aby bola
spotrebovana najneskor 2 hodiny po nariedeni. Na zabezpecenie dostato¢ného prijmu vakciny je
potrebné odstavit’ zvieratam vodu 1-2  hodiny pred aplikaciou vakciny. Zarovenn musi byt
zabezpecené, aby mali vSetky zvierata dostatoény pristup k pitnej vode s nariedenou vakcinou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidot4d), ak si potrebné
Nie je nebezpecné. Poddavkovanie sposobuje nedostato¢ny vyvoj imunity.

4.11 Ochranna (é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATCvet kod: QI01ADO02

Aviarna encefalomyelitida je zavazné ochorenie kurciat do 21. diia Zivota. Pre starSie vtaky virus nie
je patogénny. AvSak virus je prenasany na potomstvo a moze sposobit’ zavazné straty. Po novej
infekcii kfdl'a AEV mortalita dosahuje viac ako 50%. Jednotlivé virusové kmene sa liSia vo virulencii,
ale popisany je len jeden antigénny typ. ZniZenie strat v krdli mozno dosiahnut’ ochranou kurciat
materskymi protilatkami v prvych 3 tyzdnoch po vyliahnuti.

AviPro AE obsahuje enterotropny kmen 1143 Calnek. Nie je schopny navodit’ priznaky encefalitidy

a poskodenia mozgu kvoli jeho enterotropnej povahe. Kmen je vysoko imunogénny. Imunitna reakcia
po vakcinacii moze predchadzat’ encefalomyelitide a klinickym priznakom spdsobenym terénnymi
virusmi.

Neutraliza¢né protilatky st prenasané na kurata cez vajeény Zitok. Rodi¢ia st vakcinovany v ¢ase
ked’ sa klinické priznaky nem6zu vyvinat'. Cielom vakcinacie je prenos protilatok na potomstvo a jeho
ochrana proti infekcii vo vysoko rizikovych prvych tyzdnoch Zivota.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Neomycin-sulfat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania s$tadii kompatibility, sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Zaistit', aby pitna voda neobsahovala Cistiace prostriedky a dezinfekcné latky.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 12 mesiacov.
Pripraveny vakcina¢ny roztok spotrebovat’ do 2 hod po nariedeni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2°C - 8° C . Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred priamym
slne¢nym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

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

Verlkost balenia: 1 x 1 000 davok, 1 x 2 500 davok, 1 x 5 000 davok, 1 x 10 000 davok, 10 x 1 000
davok, 10 x 2 500 davok, 10 x 5 000 davok, 10 x 10 000 davok.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH , Heinz Lohmann Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko
8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/439/94-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
9.11.1994

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 x 1 000 davok

Papierova Skatula (1 x 1 000 davok, 1 x 2 500 davok, 1 x 5 000 davok, 1 x 10 000 davok)
Papierova Skatul’a (10 x 1 000 davok, 10 x 2 500 davok, 10 x 5 000 davok, 10 x 10 000 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

AViPro AE peroralna suspenzia pre kur¢ata
Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

2. UCINNE LATKY

1 davka obsahuje:

Udinné ldtky:

Virus vtacej encefalomyelitidy (kmefi Calnek 1143)  min.10*° EIDg, - max 10*° EIDg *
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

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

3.  LIEKOVA FORMA |

Suspenzia na pouZitie v pitnej vode.

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 1 000 davok
1 x 2 5000 davok
1 x 5 000 davok
1 x 10 000 davok

10 x 1 000 davok
10 x 2 500 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok

5.  CIECOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE) |

Vakcinacia kurciat proti aviarnej encefalomyelitide (od 10. tyzdiia zivota do 4 tyzdnov pred zahajenim
znasky).

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni



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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C—8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred priamym
slneCnym svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/439/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka (1 000 /2 500 /5 000/ 10 000 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro AE

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Virus vtacej encephalomyelitidy (kmeni Calnek 1143)  min.10*° EIDs, - max 10*° EIDs,

3.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
2 5000 davok
5 000 davok
10 000 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

AviPro AE peroralna suspenzia pre kurcata
Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

1. NAZOV A ADRESA pRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH , Heinz Lohmann Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro AE peroralna suspenzia pre kurcata
Suspenzia na pouZitie v pitnej vode.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka obsahuje:

Udinné ldtky:

Virus vtacej encefalomyelitidy (kmefi Calnek 1143)  min.10*° EIDg, - max 10*° EIDg *
Hostitel'sky systém: embryonované SPF slepacie vajcia

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

Pomocné latky:
Neomycin-sulfat
4. INDIKACIA(-E)
Vakcinacia kuréiat proti aviarnej encefalomyelitide (od 10. tyzdna zivota do 4 tyzdnov pred zahajenim
znasky).
Nastup imunity: 21 dni po vakcinécii
Trvanie imunity: 44 tyzdnov (sérologicky).
5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ klinicky choré a oslabené zvierata.
Nevakcinovat pred 10. tyzdiiom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.
6. NEZIADUCE UCINKY
Vakcinacia v obdobi znasky moze mat’ za nasledok mierny pokles znasky.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECLOVY DRUH
Kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Nevakcinovat’ pred 10. tyzdiiom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.

Aplikovat’ jednu davku na zviera.

1 000 davok rozriedit’ v 40 | pitnej vody.

Vakcina by mala byt nariedena v takom mnozstve pitnej vody, aby ju zvierata skonzumovali pocas 2
hodin. Vakcina musi byt zvieratim podana ihned’ po nariedeni v pitnej vode tak, aby bola
spotrebovana najneskor 2 hodiny po nariedeni. Na zabezpecenie dostato¢ného prijmu vakciny je
potrebné odstavit zvieratim vodu 1-2 hodiny pred aplikaciou vakciny. Zaroven musi byt
zabezpecené, aby mali vSetky zvierata dostato¢ny pristup k pitnej vode s nariedenou vakcinou.
Nariedent1 vakcinu chranit’ pred slne¢nym svetlom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovat’ po nariedeni vo vode.
Nariedenu vakcinu chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.
Uistit’ sa, Ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky a dezinfekéné latky.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené ( 2°C - 8° C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinacia by nemala byt’ robena neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky aby sa predislo prenosu
vakcina¢ného virusu na potomstvo.

Zabranit’ stresovaniu kurciat — nevykonavat’ iné imunizacie 2 tyzdne pred a po aplikacii tejto vakciny

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pozor, ziva vakcina, zamedzit’ kontaminacii oci.

Znaska:

Nepouzivat’ u hydiny pred 10. tyZdhom zivota a neskor ako 4 tyzdne pred nastupom znasky.
Vakcinacia v obdobi znasky moze mat’ za nasledok mierny pokles znasky.

Nepouzivat’ vajcia ako nasadu skor ako 4 tyzdne po vakcinacii.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Nie je nebezpecné. Poddavkovanie spésobuje nedostatoény vyvoj imunity.




Inkompatibility:
Z dovodu chybania s$tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi. Zaistit', aby pitn4 voda neobsahovala Cistiace prostriedky a dezinfek¢éné latky.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Len pre zvierata.

Velkost’ balenia:

1x 1 000 davok, 1 x 2 500 davok, 1 x 5 000 davok, 1 x 10 000 davok,

10 x 1 000 davok , 10 x 2 500 davok, 10 x 5 000 davok, 10 x 10 000 davok.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



