SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC BRON 120 L lyofilizat na suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

U&inna latka:

Virus infekénej bronchitidy hydiny, Zivy, kmefi Massachusetts H —120 10*° —10°! EIDs*

* EIDsg = 50% infek¢éna davka pre embrya kurciat

Pomocné latky:
Stabilizator.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Vakcinacia hydiny proti infekénej bronchitide. Vakcina moze byt pouzita pre primovakcinaciu alebo
revakcinaciu brojlerov, mladych sliepok a nosnic.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Dostatocny stupen imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravej hydiny. Pocet davok
zaokruhl'ujte smerom nahor, nesnazte sa davkou pokryt’ vacsi pocet kurciat ako je uréené. Vsetky
kurcata v krdli musia byt’ vakcinované naraz. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti dna.

Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou moze spOsobit’ znizenie jej aktivity.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiiuju sa.
4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

4 az 6 dni po vakcinacii sa vzacne mézu vyskytnat’ priznaky zapalu sliznic dychacieho aparatu, ktoré
po niekol’kych diioch ustipia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Primarna vakcindcia sa robi intrakonjunktivalne alebo aerosolom od 1. dna zivota kurciat.
Revakcinacia sa doporucuje o 3-4 tyzdne po prvej vakcinacii aerosolom alebo aplikaciou v pitnej
vode. Pre mladé sliepky sa doporucuje druha revakcinacia vo veku 10-12 tyzdnov.

Intrakonjunktivilne:

Napliit’ flasticku do troch Stvrtin riediacim roztokom a rozpustit’ lyofilizovanu vakcinu. Rozpustent
vakcinu preniest’ do zbytku riediaceho roztoku v plastovej flaske s kvapkadlom. PouZzivat’ sterilnu ihlu
a striekaCku. Na pripravu 1000 davok pouzit’ 30 ml riediaceho roztoku. Aplikovat’ 1 kvapku nariedenej
vakciny do oka kazdého kur¢ata a pockat’, kym sa vakcina vstrebe.

Aerosolom (sprejovym zahmlenim):

Vakcinu nariedit’ sterilnou destilovanou vodou podla postupu popisaného pre intrakonjunktivalnu
aplikaciu. Sprejovat’ je potrebné priestor nad hydinou vo vyske 20-30 cm za pouzitia tlakového
rozpraSovaca, schopného vytvarat’ vacsie mikrokvapocky. Na rozprasovanie sa doporucuje pouzivat
rozpraSovacie zariadenie pracujuce pod konstantnym tlakom. Aplikovana davka sa pohybuje v rozpéti
0,2 az 0,3 1 na 1000 jednodiiovych kur¢iat v boxe resp. 0,5-1 I na 1000 kurciat na podstielke. Po
vakcinacii by kurcatd mali byt mierne vlhké. Vakcinacia sa ma vykondvat’ pocas najchladnejsej Casti
diia. Pred vakcinaciou je potrebné vypnut vyhrievanie, ventilaciu, stlmit’ osvetlenie a zhromazdit
kurcata na podlahe alebo v boxoch. Po prvej aplikacii proces eSte raz zopakovat. Nechat kurcata v
kl'ude min. 15 minat, potom zapnut’ ventilaciu a vyhrievanie.

Podanim v pitnej vode:

Pripravit’ si objem vody, ktory hydina spotrebuje po¢as dvoch hodin. Tento objem sa mdze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.



Vek 3-4 tyzdne od 10 tyzdiiov

Minimalne mnozstvo vody 25 — 30 litrov 40 litrov
pre 1000 ks

Do vody obsahujucej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suseného odtuéneného mlieka na 1 liter vody alebo
15 mg thiosiranu sodného na 1 liter vody. Na pripravu vakciny nepouzivat’ vodu s vysokym obsahom
16nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v Cistej, chladnej, nechlorovanej vode tym sposobom, Ze sa fl'asticka s
vakcinou otvori priamo pod vodou a necha sa tam 10 minut. Na pripravu a aplikaciu vakciny pouzivat
iba plastovy materil a nastroje. Napdjacky maju byt pred vakcinaciou dokladne vyc¢istené. Pri Cisteni
nepouzivat’ dezinfekcné prostriedky. Pred imunizacnym zakrokom je potrebné hydine odobrat’ vodu.
Cas odstavenia od napéjania sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych podmienok (v
priemere 1,5 hodiny). Vodu s vakcinou treba podat’ v dostato¢nom pocte napajaciek tak, aby aspoii 2/3
kurciat mohli pit’ sucasne.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné
Nie je zname.

411  Ochranna (-¢) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek. Ziva virusova vakcina.
ATC vet. kod: QI01ADO07

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

HP-B-cyklodextrin, Sachar6za, Natrium-hydrogén-glutamat, Dihydrogénfosfore¢nan draselny,
Hydrogénfosfore¢nan draselny, Povidon, Patentna modra (E131), Cistend voda.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Chlér, fludr a iné prvky pritomné vo vode mdzu nepriaznivo ovplyvnit' obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na zniZenie tohto nepriaznivého ucinku sa doporucuje rozpustit’ v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny 2,5 g suSeného odtu¢neného mlieka na 1 liter vody alebo 15 mg thiosiranu sodného
na 1 liter vody.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Sklenena liekovka uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom.

Vonkajs$im obalom je papierova alebo plastova Skatul’ka.

Velkost balenia: 1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok,
20 x 5000 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami .

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Animal Health Slovakia, sr.o0.,

Racianska 153, 831 53 BRATISLAVA,

Slovenska republika tel. 00421 2 55 56

64 88 fax: 00421 2 55 56 64 87 e-mail:

ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO (A)

97/052/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

25/10/2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka
1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok, 20 x 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC BRON 120 L lyofilizat na suspenziu

2. UCINNE LATKY

1 davka obsahuje:
Ukinna latka: Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmefi (Massachusetts H —120) 10%° — 10>*
ElDs,

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie.

4. VELKOST BALENIA

1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok, 20 x 5000 davok,

5. CIELCOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-1E)

Vakcinacia hydiny proti infekénej bronchitide. Vakcina moze byt pouZita pre primovakcinaciu alebo
revakcinaciu brojlerov, mladych sliepok a nosnic.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intrakonjuktivalne, acrosolom, podanim v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) , AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP.:
Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred svetlom.

|12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE

NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s r.0., Rac¢ianska
153, 831 53 BRATISLAVA,
Slovenska republika

|16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/052/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC BRON 120 L lyofilizat na suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (.-OK)

Virus infekénej bronchitidy hydiny, Zivy, kmeii (Massachusetts H —120) 10*° — 10°>* EIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok, 2500, davok, 5000 davok

4. SPOSOBY PODANIA

Intrakonjuktivalne, aerosolom, podanim v pitnej vode.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni..

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC BRON 120 L lyofilizat na suspenziu
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 BRATISLAVA, Slovenska republika.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas ut. 5, 1107 Budapest’, Mad’arsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC BRON 120 L lyofilizat na suspenziu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka obsahuje:

Utinna latka: Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmeii (Massachusetts H —120) 10*° — 10°*
EIDs, *

* EIDsg = 50% infek¢na davka pre embrya kurciat

Pomocné latky: HP-B-cyklodextrin, Sacharéza, Natrium-hydrogén-glutamat, Dihydrogénfosfore¢nan
draselny, Hydrogénfosforecnan draselny, Povidon, Patentna modra (E131), Cistena voda.

4. INDIKACIA (-E)

Vakcinacia hydiny proti infekénej bronchitide. Vakcina moze byt pouZita pre primovakcinaciu alebo
revakcindciu brojlerov, mladych sliepok a nosnic.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

4 az 6 dni po vakcinacii sa vzacne mozu vyskytnit’ priznaky zapalu sliznic dychacieho aparatu, ktoré
po niekol’kych diioch ustupia.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kurcata.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Primarna vakcinacia sa robi intrakonjunktivdlne alebo aerosolom od 1. dha Zivota kurciat.
Revakcinacia sa doporucuje o 3-4 tyZzdne po prvej vakcinacii aerosolom alebo aplikaciou v pitnej
vode. Pre mladé sliepky sa doporucuje druha revakcinacia vo veku 10-12 tyzdnov.

Intrakonjunktivilne:

Napliit’ flasticku do troch Stvrtin riediacim roztokom a rozpustit’ lyofilizovanu vakcinu. Rozpustent
vakcinu preniest’ do zbytku riediaceho roztoku v plastovej fl'aske s kvapkadlom. Pouzivat sterilnti ihlu
a striekacku. Na pripravu 1000 davok pouzit’ 30 ml riediaceho roztoku. Aplikovat’ 1 kvapku nariedene;j
vakciny do oka kazdého kurcata a pockat’, kym sa vakcina vstrebe.

Aerosolom (sprejovym zahmlenim):

Vakcinu nariedit’ sterilnou destilovanou vodou podla postupu popisaného pre intrakonjunktivalnu
aplikdciu. Sprejovat’ je potrebné priestor nad hydinou vo vyske 20-30 cm za pouzitia tlakového
rozprasovaca, schopného vytvarat’ vacsie mikrokvapocky. Na rozprasovanie sa doporucuje pouzivat
rozprasovacie zariadenie pracujuce pod konstantnym tlakom. Aplikovana davka sa pohybuje v rozpati
0,2 az 0,3 1 na 1000 jednodnovych kurciat v boxe resp. 0,5-1 1 na 1000 kurciat na podstielke. Po
vakcinacii by kur¢atd mali byt mierne vlhké. Vakcindcia sa ma vykonavat’ pocas najchladnejsSej Casti
dna. Pred vakcinaciou je potrebné vypnut vyhrievanie, ventilaciu, stlmit’ osvetlenie a zhromazdit
kurcata na podlahe alebo v boxoch. Po prvej aplikacii proces este raz zopakovat. Nechat' kurcata v
kl'ude min. 15 minut, potom zapnit’ ventilaciu a vyhrievanie.

Podanim v pitnej vode:

Pripravit’ si objem vody, ktory hydina spotrebuje poc¢as dvoch hodin. Tento objem sa méze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.

Vek 3-4 tyzdne od 10 tyzdnov
Minimalne mnozstvo vody 25 — 30 litrov 40 litrov
pre 1000 ks

Do vody obsahujucej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suSeného odtu¢neného mlieka na 1 liter vody alebo
15 mg thiosiranu sodného na 1 liter vody. Na pripravu vakciny nepouzivat’ vodu s vysokym obsahom
i6nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v ¢istej, chladnej, nechlérovanej vode tym sposobom, Ze sa fl'asticka s
vakcinou otvori priamo pod vodou a necha sa tam 10 minat. Na pripravu a aplikaciu vakciny pouzivat
iba plastovy material a nastroje. Napajacky maju byt pred vakcinaciou dokladne vyc¢istené. Pri Cisteni
nepouzivat’ dezinfekcné prostriedky. Pred imuniza¢nym zakrokom je potrebné hydine odobrat’ vodu.
Cas odstavenia od napéjania sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych podmienok (v
priemere 1,5 hodiny). Vodu s vakcinou treba podat’ v dostato¢nom pocte napajaciek tak, aby aspon 2/3
kur¢iat mohli pit’ sucasne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Dostato¢ny stupent imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravej hydiny. Po¢et davok
zaokruhl'ujte smerom nahor, nesnazte sa divkou pokryt’ va¢si pocet kurciat ako je uréené. Vsetky

kurcaté v krdli musia byt’ vakcinované naraz. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejSej Casti dia.
Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou mdze spdsobit’ znizenie jej aktivity.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Chranit pred svetlom.

Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Dostatocny stupeni imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravej hydiny. Pocet davok
zaokruhl'ujte smerom nahor, nesnazte sa davkou pokryt’ vacsi pocCet kuréiat ako je urCené. Vsetky
kurcata v krdli musia byt vakcinované naraz. Vakcinu aplikujte poCas najchladnejSej cCasti dna.
Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou méze spdsobit’ znizenie jej aktivity.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Znaska:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd ):
Nie je zname.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Chlér, fludr a iné prvky pritomné vo vode mdzu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na zniZenie tohto nepriaznivého G¢inku sa doporucuje rozpustit’ v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny 2,5 g suseného odtu¢neného mlieka na 1 liter vody alebo 15 mg thiosiranu sodného
na 1 liter vody.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
10



15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok , 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok,
20 x 5000 davok,.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii :

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88 Fax: 00421 2 55 56 64 87 e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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