PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro THYMOVAC
Lyofilizat k rozpusténi v pitné vode.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus anemiae infectiosae gallinarum (Cux 1): 10*° - 10°° TCIDs*

*TCIDsy = 50 % infekéni davka pro tkanové kultury: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 %
inokulovanych bunéc¢nych kultur.

Hostitelsky systém: oplodnéna SPF vejce.

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat k rozpusténi v pitné vode¢.
Vzhled: ¢erveny az hnédy lyophilizat.

4., KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat

Kurata kura domaciho od 8. tydne stafi.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Ochrana vakcinovanych chovnych ptakt proti exkreci viru anémie kufat a pfenosu viru do vajec.

U této aktivni imunizace,

nastup imunity: 4 tydny

trvani imunity: 43 tydni, prokazano ¢elenznim testem.

Pasivni ochrana ur¢ena potomstvu proti klinickym ptiznakiim a poskozenim v disledku anémie kufat.
Ochrana potomstva je zaru¢ena po dobu az 51 tydnt po vakcinaci chovnych kurat, pfi¢emz jsou chranéna
jiz jednodenni kufata (jak prokazal ¢elenzni test).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych ptakda.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Vakcinace by se méla provést u ptakt ve staii 8 tydnt a star$i, ale nejpozdéji 6 tydnl pred zahijenim
doby snasky, aby se zajistil vyvoj ochranné imunity jesté pied zacatkem snaskového obdobi.

Virus ve vakciné se mlze roz$ifit na nevakcinovana kufata, protoze je minimaln¢ 14 dni vylucovan
trusem. Protoze virus mize u velmi mladych kufat vyvolat klinické symptomy, je nutno zabranit pfenosu
na nechranéné ptaky. Zabraiite rozsifeni na nosnice, na ptaky chystajici se k sna§ce a mladé ptaky do 3
tydnti zivota. Vakcina by se neméla podavat v chovech, kde jsou zvitata rizného véku.



Pted vakcinaci, béhem vakcinace i po ni zamezte stresujicim vlivim.
Vakcinacni virus Ize zjistit v riznych organech a tkanich v dob¢ od 7. do 49. dne od provedeni vakcinace.

Ke snizeni infekéniho tlaku pfed nastupem imunity je nutno odstranit stelivo a dribezarnu je nutno
vycistit mezi jednotlivymi zastavy drubeze.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€Civy ptipravek zvifatim

Vakcina obsahuje zivy virus, tudiz je nutno zachovavat opatrnost (napt. pouziti rukavic, ochrana oci,
myti a dezinfekce rukou atd.), aby nedoslo k jakékoliv kontaminaci, napf. posttikanim nebo unikem latky.
Je nutno zachovavat opatrnost také pii manipulaci s driibezimi vykaly, protoze virus se miize vylu¢ovat
vykaly po dobu nejméné 14 dni.

Po aplikaci si dukladn€ umyjte a vydezinfikujte ruce a totéz proved’te i se zafizenim.

4.6 Nezadouci ulinky (frekvence a zavaznost)

Zadné.

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 6 tydnu pied zacatkem snaskového obdobi.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro podani v pitné vod¢ po rozpusteni.
Aplikuje se jedna davka na ptaka.

Dévkovani a podani:

Aplikace do pitné vody:

e Stanovte pocet vakcina¢nich davek a potfebné mnozstvi vody (viz nize). Nerozd¢lujte velké 1ékovky
pro vakcinaci vice nez jednoho hejna ptaku ¢i jednoho systému pitné vody, aby nedoslo k chybam v
davkovani.

e Zajistéte, aby pitna voda a veskera zatizeni, jako je potrubi, hadice, Zlaby, napajecky atd. byla
dikladné ociSténa a zbavena jakychkoliv zbytkl dezinfekénich prostiedkt, detergenti atd.

e Je tieba pouzit pouze chladnou a Cistou vodu, nejlépe bez chloru a neobsahujici kovové ionty. Do
vody lze pridat susené nizkotucné (t.j. < 1 % tuku) odstfedéné mléko (2 — 4 gramu na litr vody) nebo
odstredéné mléko (20 — 40 ml na litr vody) ke zkvalitnéni vody a zvySeni stability viru. To je vSak
nutno provést nejméné 10 minut pfed nafedénim vakciny.

e Uzavér ampule s vakcinou oteviete pod vodou a obsah dikladné rozied’te. Ampuli i jeji uzavér je
nutno opatrné€ zcela vyprazdnit a proplachnout je vodou.

e Voda pritomna v napajecim systému se musi spotiebovat, aby pied vakcinaci v napajeckach ztstala
co nejnizsi hladina. Veskeré potrubi je nutno vypustit, aby napajecky obsahovaly pouze vodu S
vakcinou. Je-li voda stale pfitomna, proved’te pied aplikaci vakciny odvodnéni.



e Aplikujte vakcinu v pribéhu (max.) 2 hodin, pfi¢emz je nutno zajistit, aby vSichni ptaci v této dobé&
pili. Vzhledem k tomu, Ze se pitny rezim ptaku stale méni, mize se stat, ze bude nutné vodu na
nekterych mistech pied vakcinaci pozastavit, aby se zajistilo, ze vSichni ptici budou b&hem faze
vakcinace pit.

e Ptakiim by se méla podat jedna davka v jedné vakcinaci.

e Videdlnim pfipadé by se vakcina méela podat v mnozstvi vody spottebované ptaky v prabéhu 2 hodin.
Natedénou vakcinu ptidejte do chladné a Cerstvé vody v poméru 1.000 davek vakciny na 20 - 40 litri
vody pro 1.000 kutat. V ptipad€ pochybnosti je zapotiebi stanovit pfijem vody den pfed vakcinaci.

- Podejte nafedénou vakcinu ptakiim bez prodleni.
- zajistéte, aby ptaci neméli béhem vakcinace piistup k bézné vodé.

Dbejte dodrZzovani pokynti pro spravné podani, aby vSichni ptaci dostali spravnou davku. Nedostate¢na
vakcinace mize vést ke snizené Gi¢innosti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani desetinasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Virus anémie kufat.
ATCvet kod: QI01AD04

Piipravek AviPro Thymovac je urcen k aktivni imunizaci chovnych kufat a k pfenosu pasivni imunity na
potomstvo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat fosfore¢nanu disodného

Monohydrat laktozy

Odstredéné mléko

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted pfimym slune¢nim zafenim. Chrafite pfed mrazem.
Chraiite nafedénou vakcinu pfed piimym slune¢nim zafenim a teplotami nad 25 °C. Chrarite pfed mrazem.



6.5 Druh a slozZeni vnitfniho obalu

Popis primarniho obalu:

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Krabice obsahujici 1 nebo 10 sklenénych lahvi¢ek o obsahu 500, 1.000, 2.500, 5.000 nebo 10.000 davek
v jedné 1ékovce. Tyto lahvicky maji chlorobutylové pryZové zatky a jsou opatfeny hlinikovou pertli, ktera
se pred upotiebenim strhne.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko
8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg. ¢.: 97/066/09-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 21/04/2009
Datum posledniho prodlouzeni: 7/06/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
Kvéten 2013

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Nevztahuje se.

K DISPOZICI POUZE NA PREDPIS/V LEKARNE
Dalsi prodej neni povolen.

DALSI INFORMACE

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



