PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
AviPro MD RISPENS RL 
Zamražená suspenze pro přípravu injekce s rozpouštědlem.
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 dávka obsahuje (0,2 ml):

Léčivá látka:
Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum, živý, kmen Rispens


min. 103.0 PFU - max. 103.6 PFU*.

Hostitelský systém: SPF kuřecí embryonální  fibroblasty. 

* PFU = jednotky tvořící plaky
Pomocné látky:

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Zamražená suspenze pro přípravu injekce s rozpouštědlem. 
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat
Kur domácí
4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Aktivní imunizace jednodenních  kuřat  proti Markově chorobě drůbeže.

Nástup imunity:
za 9 dnů

Trvání imunity:
18 týdnů

4.3
Kontraindikace
Nepoužívat u klinicky nemocných nebo oslabených ptáků.

4.4
Zvláštní upozornění

U vakcinovaných kuřat, která se infikují v prvních 14 dnech života terénním virem, se mohou vyskytnout zvýšené úhyny na onemocnění Markovou chorobou. Dále i imunosupresivní účinky (toxiny,infekční bursitida a.j.) mohou vést k omezené ochraně proti Markově chorobě.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Vakcinační roztok chránit před přímým slunečním zářením a teplotami nad 25°C. 

Obsah otevřených balení spotřebovat jednorázově.

Připraví se jen takový objem vakcíny, který bude aplikován do 2 hodin.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Markova choroba může způsobit značné ztráty u vakcinovaných ptáků, kteří se v prvních týdnech života infikují terénním virem.

Tato vakcína není určena k vakcinaci dekorativní čistokrevné drůbeže.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Virus je pro lidi apatogenní. 

Pozor živá vakcína: nesprejovat a nerozlít.

Používejte ochranné brýle a rukavice během rozmražování a otevírání ampulí. 

Při otevření ampule držte daleko od těla, aby se zabránilo poranění v případě, že se ampule rozbije. 

Po aplikaci si důkladně umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Nejsou známy.

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Nepoužívat u nosnic ve snášce a během 4 týdnů před počátkem snášky.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň

s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

4.9
Podávané množství a způsob podání

Vakcína se aplikuje jednorázově jednodenním kuřatům v dávce 0,2 ml intramuskulárně nebo 

subkutánně.

Bezprostředně před vakcinací se ampule s lyofilizátem (1 000 dávek) vyjme z tekutého dusíku a 

rychle rozmrazí v nádobě s vodou. Vodní lázeň by měla mít teplotu +27 °C. Rozmražená vakcína 

nesmí být opakovaně zmražena. Ihned po rozmražení se lyofilizát vakcíny naředí rozpouštědlem   AviPro DILUJECT. Rozpouštědlo musí mít pokojovou teplotu (+20 °C až +25 °C). 
Takto připravenou vakcínu je nutné řádně protřepat a spotřebovat  do 2 hod po naředění.

V průběhu vakcinace se doporučuje opakované promícháváni vakcinační suspenze.

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Předávkování nezpůsobuje výskyt nežádoucích účinků.

4.11
Ochranné lhůty
Bez ochranných lhůt.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: živá virová vakcína pro drůbež, ATCvet kód: QI01AD03

Po parenterální aplikaci se rozmnoží vakcinační viry v lymfatickém systému (B- a T- buňkách).

Paralelně k virémii se vyvíjí do dvou týdnů imunitní odpověď která trvá 18 týdnů). 

Vakcinace kuřat v prvním dnu stáří následuje bezprostředně po vylíhnutí. 

Markova choroba může způsobit značné ztráty u očkovaných ptáků, které se v prvních týdnech života infikují terénním virem. Dále imunosupresivními vlivy (toxiny, infekční burzitida, atd.) mohou vést k omezené ochraně proti Markově chorobě.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Medium 199
dimethylsulfoxide

sérum (NCS)

AviPro DILUJECT rozpouštědlo:

Sacharóza
Dihydrogenfosforečnan draselný

Fosforečnan draselný

Glutamát sodný

Hydrolyzovaný laktalbumin

Voda pro injekci
6.2
Inkompatibility
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma rozpouštědla dodaného pro použití s přípravkem.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 2 hodiny

Doba použitelnosti rozpuštědla v neporušeném obalu: 2 roky
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Vakcína v ampulích musí být přepravována a skladována v kontejnerech s tekutým dusíkem. Ampule musí být za všech okolností pokryty kapalným dusíkem. Vakcína v ampulích musí být vyjmuta z kontejneru s dusíkem těsně před rozmrazením a podáním vakcíny. Vakcína, která již byla rozmražena nesmí být opět zmražena a musí být použita do 2 hodin, jinak jsou její imunizační vlastnosti ztraceny.

Vakcínu v ampulích uchovávejte a přepravujte zmrazené (-196 °C).

Rozpouštědlo AviPro DILUJECT uchovávejte a přepravujte při teplotě do 25 °C. Chraňte před světlem.
6.5
Druh a složení vnitřního obalu
1000 dávek v ampulích z farmaceutického skla s obsahem 0,9 ml (hluboce zmrazené).

Sterilní rozpouštědlo AviPro DILUJECT je dodáváno v plastových lahvích  o obsahu 200 ml. Láhve jsou uzavřeny gumovou zátkou a opatřeny aluminiovou pertlí.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu příslušnými úřady.

7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

Lohmann Animal Health GmbH 
Heinz Lohmann Str. 4., 27472 Cuxhaven, Německo

8.
Registrační číslo

97/031/95-C
9.
Datum registrace/ prodloužení registrace

05.01.1995/ 08.02.2001/26.11.2004/ 09.06.2011
10. 
DATUM REVIZE TEXTU

Červen 2012
Zákaz prodeje, výdeje a/nebo použití
DISPONIBILNÍ na předpis/v lékárnách: 


Veterinaria immunopraeparata. Vakcína je k dispozici pouze na předpis v lékárnách. Opakované  

vydávání není dovoleno.
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