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PRIBALOVA INFORMACE:
Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitn¢ vodé pro kura doméaciho

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZ},IODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

GENERA Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura doméaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdé davka obsahuje:
Oslabeny zivy virus ptaci infekéni bronchitidy,

sérotyp Massachusetts, kmen H-120 1035 - 10*° EIDsy

*EIDso = 50% infekcni davka pro embryo

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kutat kura domaciho s cilem snizit $kodlivy G¢inek zptisobeny virem ptaci
infek¢ni bronchitidy, sérotyp Massachusetts, na aktivitu fasinkového epitelu, ktery se miize projevit
respiracnimi klinickymi pfiznaky.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci
Doba travni imunity: 8 tydnti po vakcinaci

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem 3-10 dnii po vakcinaci byly velmi Casto pozorovany prechodné respiracni poruchy vcetné
Selestu. Ty odeznély spontanné¢ a nevyzadovaly 1éCbu.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.



Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat véetné ojedinélych hlasent)

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vakcinace:
Podani hrubym sprejem a okulonazalné: od prvniho dne véku
Podéani v pitné vode¢: od 7 dnli véku

1. Podani sprejovanim
Doporucuje se resuspendovat 1000 davek vakciny ve 150-300 ml destilované vody. Pocet natedénych
davek odpovida poctu ptaka v hejnu.

Objem vody pro rekonstituci by mél dostacovat k zajisténi rovnomérné distribuce pii postiiku ptakt a
meéni se s vékem vakcinovanych ptakil a pouzitym zatizenim.

Rekonstituovanou suspenzi vakeiny je nutno rovnomérné rozprasit na spravny pocet kufat ve
vzdalenosti 30—40 cm pomoci hrubého spreje (cilovd prumérna velikost kapky je 150-170
mikrometrl), nejlépe kdyz kutata spole¢né sedi v tlumeném svétle. Je zapotiebi, aby rozprasovaci
pristroj neobsahoval usazeniny, korozi a stopy dezinfekEnich ptipravki, idealné by se mel pouzivat
pouze k vakcinacnim uc¢elim.
2. Podani v pitné vodé
Suspendujte vakcinu v chladné a Cisté vodé bez stop chloru, jinych dezinfekénich ¢inidel nebo nedistot
v po¢tu davek odpovidajicich poctu ptaku, kteti se maji vakcinovat.
Vakeinu je nutné suspendovat bezprostredné pied pouzitim.
Objem vody pro rekonstituci zavisi na véku ptakd, plemenech, zootechnické praxi a klimatickych
podminkach.
Pro stanoveni mnozstvi vody, ve které se bude vakcina suspendovat pro vakcinaci kutat v mladsi
vekove kategorii (do tietiho tydne Zivota) plati nasledujici smérnice:

- vynasobte pocet ptakl v tisicich dnem zivota (napt. 1 tisic kufat v 7. dnu Zivota=1x7=71)
Je dilezité rozpustit vakcinu v mnozstvi vody, které bude vypito béhem 1,5-2,5 hodiny (s ptihlédnu-
tim k riznym typtim napajecich systémi pro driibez).
Pred imunizaci (v zavislosti na teploté vzduchu) zastavte ptivod pitné vody az na 2 hodiny, aby ptaci
meli Zizen.
Pti vakcinaci vzdy zajistéte dostatek krmiva. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit Zzadné krmivo,
které by jedli. Je nutné, aby byl napajeci systém Cisty, bez stop chloru, jinych dezinfekénich Cinidel
nebo necistot.

3. Okulonazalni podani

Suspendujte 1000 davek vakciny ve 100 ml destilované vody

Davka rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost a typ driibeze.
Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu kapku do nosniho otvoru.



U kurat ve véku od 1 do 14 dnit mensich plemen je zapotiebi pouzit 4 kapky po 25 pl. Podejte jednu
kapku do kazdého oka (0,05 ml dohromady) a pak jednu kapku do kazdé nosni dirky (0,05 ml
dohromady).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vsechny ptaky v hejnu je nutné vakcinovat soucasné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochranné lhtty.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied svétlem

Chrante pted mrazem

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vakcina¢ni kmen se mtize rozsifit na citliva, nevakcinovana kutata po minimalné¢ 10 dnti po vakcinaci.
Je mozné, Ze se viry z vakciny rozsifi na jiné nez cilové citlivé druhy. Aby se zabranilo rozsifeni
vakcina¢niho kmene na nevakcinované ptaky nebo citlivé druhy v co nejvétsi mife, je tieba prijmout
vhodna veterinarni a zootechnicka opatfeni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti rekonstituci a podavani vakciny je nutné postupovat opatrn€. Po podani vakciny si omyjte a
dezinfikujte ruce a vybaveni. Pfi rozpraSovani vakciny je nutné, aby obsluha a personal pouZzival
osobni ochranné pomticky skladajici se z masek s ochranou o¢i.

Snagka:
Bezpecnost vakciny byla prokazana pii aplikaci béhem snasky.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadu.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci t€inky nez ucinky
uvedené v bodé Nezadouci ucinky.




Inkompatibility
Nemichejte s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto veterinarnich
1é¢ivych ptipravkd, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
05/2023
15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu u kutat proti kmeniim viru ptaci infek¢ni bronchitidy patiici k
sérotypu Massachusetts.

Pouze pro zvitfata — veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podéani veterindrnim 1ékafem nebo na jeho pifimou odpovédnost.

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 2500 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

