SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIBRON lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda vakcina¢ni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium H 120 min. 10*° EIDs,, max. 10> EIDsy*
* EIDsy — 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Lyofiliza¢ni médium

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kur domaci

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kutat od jednoho dne stafi proti infekéni bronchitidg.

Po sprejové vakcinaci 1dennich vnimavych kufat nastupuje imunita za 10-14 dnd. Revakcinace se
provadi sprejem nebo podanim do pitné vody nejcastéji ve véku 4 tydnl a mezi 12-14 tydnem stafi. Pfi
dodrzeni piedepsaného vakcina¢niho schématu trva imunita do konce snaskového obdobi.

4.3 Kontraindikace
Nedoporucuje se vakcinovat nemocnou driibez a nosnice ve snaS§kovém obdobi.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Pti peroralni vakcinaci lze vakcinu rekonstituovat pouze ve studené nezavadné pitné vodé bez obsahu
antiseptik a dezinfekcnich latek. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfekénich prostredkil ve
vodé¢ vyrazn¢ snizuji obsah vakcina¢niho viru v davce.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinace sprejem zaruci lepsi odolnost nez vakcinace do pitné vody. Jednodenni kufata nutno
vakcinovat aplikaci “hrubého spreje”, rovnomérnym rozstiikovanim nad pfisluSnym poétem dribeZe
ve vzdalenosti 30 az 50 cm. Prili§ jemné mikrokapénky (zamlZzeni aerosolem) zpisobuji vdechovani
vakcinac¢niho viru do dolnich cest dychacich a nasledné vznik respiratorniho onemocnéni. Aplikace



vakciny aerosolem je vhodna pouze pii revakcinaci starsi driibeze a sprejové zamlZeni se tvofi pomoci
rozprasovace v prostoru nad driibezi.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

Pti vakcinaci je potiebné vyvarovat se expozici viru a pii sprejové aplikaci pouzivat ochranné bryle a
masku. Po ukonceni vakcinace je nutné omyt a desinfikovat ruce. Pouzité vybaveni je potfebné omyt a
zbytky vakciny inaktivovat u¢innym dezinfekénim prosttedkem, resp. plisobenim tepla (var a paleni).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Nedoporucuje se pouzivat béhem snasky. Pti aplikaci nosnicim ve snasce miize vakcinaéni
virus vyvolat pfechodné snizeni produkce vajec.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Individudlni aplikace ocnim podanim:

Rekonstituovana vakcina se poda v jedné kapce na sliznici o¢ni spojivky jednotlivym ptaktim.

U jednodennich kufat se vakcina podava na nasalni sliznici ponofenim zobacku do vakcina¢niho

roztoku.

Hromadna aplikace rozprasovanim (sprejem):

Vakcina se podava rekonstituovana vodou pro injekci, pomoci posttikovace vytvaiejiciho
mikrokapénky.

Hromadna aplikace podanim do pitné vody:

Vakcina se podava rozpusténa v takovém mnozstvi pitné vody, které driibez vypije béhem 1 az 2

hodin od rekonstituce vakciny.

Pro navozeni solidni imunity je nutna sprejova primovakcinace 1dennich kufat.

Revakcinace se provadi sprejem nebo podanim do pitné vody, nejcasteji ve véku 4 tydnl a mezi 12-14

Jo 4

tydnem stafi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi Géinky na cilovy druh zvifat.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, domaci driibez, Zivé virové vakciny.
QIO1ADO7 Virova vakcina proti infekéni bronchitidé ptaki.

Zivy vakcina¢ni virus infekéni bronchitidy driibeze stimuluje zejména prostiednictvim Harderovy
zlazy lokalni a nasledné celkovy imunitni systém k navozeni specifické obranyschopnosti organismu
pred infekei.

Po vakcinaci zivym virem proti infekéni bronchitidé driibeZe vznika nesterilni imunita, pfi které neni
vyloucena perzistence vakcina¢niho viru v organismu po dobu nékolika dnli az tydnti. Po sprejové



vakcinaci ldennich vnimavych kufat nastupuje imunita za 10-14 dnid. Pfi dodrzeni predepsaného
vakcina¢niho schématu trvd imunita do konce snaskového obdobi.
Virus proti infek¢ni bronchitidé dribeze neni pfenosny na ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium: Zelatina, sachardza, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C— 8°C).
Vakcina nesmi byt vystavena dlouhodobé teplotam nad 8° C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal: 3 ml a 9 ml lahvi¢ka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, 2500 davek
lyofilizované vakciny nebo 10 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 2500 a 5000 davek.
Lahvicka je uzaviena pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo karténovych obalech:

Individualni baleni
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500, 1 x 5000 davek

Skupinové baleni
10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500, 10 x 5000 davek

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena ,,Ptibalova informace*
6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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