PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda vakcinaéni davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen H120 min. 10*° EIDs, - max. 10*® EIDso*

Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen D274 min. 10>° EIDs, - max. 10*® EIDso*
* EIDso— 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Zelatina

Sacharosa

Voda pro injekci

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence a krémové barvy. Po rekonstituci lyofilizatu ve vodé
pro injekci vznikne opalescentni kapalina zlutohnédé barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kufat od jednoho dne stafi k prevenci infekce vyvolané kmeny viru infekéni
bronchitidy sérotypu Massachusetts a variantnimi kmeny korespondujicimi k protektotypu D274.

Néstup imunity: do jednoho tydne po vakcinaci.

Trvani imunity: Po primovakcinaci pretrvava imunita nejméné 6 tydni.
Revakcinaci se imunita prodluzuje.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opati'eni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecéné pouziti u cilovych druhii zvirat:
Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku pouzivejte obvykla asepticka opatieni.




Vakcinaéni viry infekéni bronchitidy kmen Bio 50: IBV D274 a kmen Bio 53: IBV H 120 se po podani
v organismu vakcinovanych kufat mnozi a rozsifuji. V dob¢ nékolika dnti po vakcinaci se vakcinacni
viry v omezené¢ mife vylucuji do prostiedi, kde se mohou Sifit na dals§i vnimava zvirata. Studie
bezpecnosti prokazaly, Ze vakcinacni viry jsou pro cilova zvifata bezpecné a pasdZzovanim na cilovém
zviteti nedochazi ke zvyseni jejich virulence a nevyvolavaji klinické ptiznaky onemocnéni. Proto neni
nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvIastni veterinarni a zootechnicka opatieni.

Obsah antiseptickych a dezinfek¢nich prostfedkil, pfitomnost chléru a Zeleza ve vodé pouzité

k rekonstituci vakciny ma negativni vliv na vakcinacni virus a neptiznive ovliviiuje G€innost vakciny.
Technické zatizeni urcené k podani vakciny, véetné napajecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu,
prosté stop detergentti a dezinfek¢nich ¢inidel.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:
Pfi vakcinaci je potiebné vyvarovat se expozici viru a pii podani sprejem by se mély pouzivat osobni
ochranné pomucky skladajici se z bryli a masky.

Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Kur domaci.
Postvakcinac¢ni reakce se mohou vyskytnout zejména pti nevhodné aplikaci vakciny sprejem, jelikoz

jemné mikrokapénky (zamlzeni aerosolem) zptsobuji vdechovani vakcina¢niho viru do dolnich cest
dychacich a nasledné vznik respiratorniho onemocnéni.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Okulonazalni podani:

200 vakcinacnich davek se rekonstituuje v 10 ml vody pro injekei.
Mnozstvi 0,05 ml se poda okulonazalng, tj. do spojivkového vaku a na nostrilu jednotlivym ptakim.

Podani sprejem:
K rekonstituci vakciny se pouzije destilovana voda, nebo chladna Cista voda beze zbytki chloru a



zeleza. K vakcinaci se pouziva zafizeni uréené vyhradné k tomuto tcéelu, vytvaiejici kapénky o priméru
30 az 100 pm. Pro jednodenni kutata se 1000 davek rozpusti v objemu 200-250 ml a trysku
rozstfikovace je nutno nastavit tak, aby vytvarela “hruby sprej”, tj. drobné kapénky padajici jako
jemny dést. Pro starsi driibez se 1000 davek rozpusti v jednom litru vody a tryska rozsttikovace se
nastavi tak, aby vytvéiela jemné kapénky. Vakcina¢ni roztok se rozstiikuje rovnomérné ze vzdalenosti
30 az 50 cm nad prislusnym poc¢tem kust pfi tlumeném osvétleni.

Podani v pitné vode:

Doporucuje se vakcinovat kutata od 4. dne po vylihnuti, kdy je ptedpoklad spolehlivého piijmu
vakcinacni davky v pitné vodé. Vakcina se podava rano v dobé, kdy je driibez nejvice zizniva.
Vakcina se podava v zavislosti na véku rekonstituovana v takovém mnozstvi pitné vody, které dribez
vypije béhem 2 hodin.

Revakcinace proti infekéni bronchitid¢ driibeze se provadi za 28 az 35 dni a ve veéku 10 az 12 tydnd.
Hromadna vakcinace hrubym sprejem a individualni okulonazalni vakcinace zaruc¢i leps$i imunitni
odpoveéd’ nez vakcinace do pitné vody.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bylo prokazano, Ze podani 10nasobné davky je bezpecné pro cilové druhy vSemi doporu¢ovanymi

cestami a zpiisoby podani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravku, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd:

QIO1ADO7

Ziva vakcina obsahuje dva kmeny viru infekéni bronchitidy, kmen H120 sérotypu Massachusetts a
variantni kmen D274. Vakcina¢ni viry stimuluji prostfednictvim Harderovy zlazy a dalsiho
lymfatického systému specifickou imunitu organismu proti infekci viry infekéni bronchitidy, které jsou
sérologicky identické nebo blizké typu Massachusetts a variantnim kmentim typu D274.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésic.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte do 3 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarte pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

3 ml injekéni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, a 2000 davek
lyofilizované vakciny. Injekéni lahvicka je uzaviena pryZovou lyofilizacni zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo kartonovych obalech:

Velikosti baleni:

1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2000 davek

10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7. REGISTRACNI CiSLO

97/095/09-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:18/09/2009

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).




