PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIVAC FC injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazd4 davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Pasteurella multocida, sérotyp Al, kmen X-73, inaktivovana

Pasteurella multocida, sérotyp A3, kmen P-1059, inaktivovana
Pasteurella multocida, sérotyp A4, kmen P-1662, inaktivovana

Pasteurella multocida, sérotyp A3x4, kmen CU, inaktivovana RP> 1%

*) RP = Relativni u¢innost (ELISA test) smésného antigenu vSech Ctyi antigenid v porovnani s referenénim sérem
ziskanym po vakcinaci kura domaciho Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat.

Adjuvans:
Montanide ISA 70 VG 0,365 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Thiomersal max. 0,05 mg

Formaldehyd

Izotonicky infuzni roztok chloridu sodného

MIlécné bila kapalina s pritomnosti sedimentu, ktery se po roztiepani homogenné rozptyli.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice), krtty.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci dribeze, ke sniZzeni klinickych piiznakd pasteurelozy dribeze vyvolanych
bakteriemi Pasteurella multocida sérotypy Al, A3, A4, A3x4.

Néstup imunity: 14 dni po ukonceni vakcinace
Trvani imunity: 16 tydni po ukonceni vakcinace

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14a§tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekén¢ podanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podéani do
kloubu nebo prstu, a ve vzadcnych pfipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychld 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é€ivého
pripravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodnd injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zv14a$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (nosnice), krity.

Casté Otok v mist¢ injekéniho podani*

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych
zvitat):

* o priuméru max. 25 mm, vymizi béhem 8 dni

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1éc¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydna pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym

veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢é zvazeni jednotlivych ptipadu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Nepouzivat vakcinu, pokud doslo k viditelnym znamkam poruseni.

Davka: 0,5 ml

Zptsob podani:

Vakcina se aplikuje subkutdnné do horni dorzalni oblasti krku nebo intramuskularné do prsni svaloviny.

Vakcinu je doporugeno pied aplikaci vytemperovat na pokojovou teplotu (20-22 °C) a velmi dobie

protiepat.

Vakcinac¢ni schéma zahrnuje dvé davky vakciny.

Vakcinac¢ni schéma:

Kur doméci

Prvni davka vakciny se aplikuje nejdiive od 6. tydne véku, druha davka se aplikuje za 4 tydny po prvni

davce a nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem snasky.

Krity

Prvni davka vakciny se aplikuje nejdiive od 6. tydne veku, druhd davka se aplikuje za 4 tydny po prvni

davce a nejpozdéji 4 tydny pied pocatkem snasky.

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

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdd:

QIOTABO2

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pfed mrazem

Chrante pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

V plastovych 250 ml HDPE lahvich (500 davek) a v plastovych 500 ml HDPE lahvich (1000 davek)
uzavienych pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny hlinikovymi uzavéry nebo stahovacim
krouzkem (hlinikovou pertli pull-off) a vlozeny do kartonové krabice nebo kartonové krabice s mtizkou.
Schvalend ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

Velikost baleni:

1 x 250 ml (500 davek)

1 x 500 ml (1000 davek)

10 x 250 ml (10 x 500 davek)

10 x 500 ml (10 x 1000 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a nadrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
97/022/25-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 6. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.



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

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

MVDr. Leona DigitéIné podepsal MVDr.
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