SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Utinna latka: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmen LIBDV 10*° - 10°° TCIDs, *
* EIDsy = 50% infek¢éna davka pre embrya kuréiat

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domace.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Aktivna imunizicia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide.

Nastup imunity:10-14 dni po vakcinacii

Trvanie imunity: minimalne 6-7 tyzdnov.

4.3 Kontraindikacie

Nie s zname.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Nie st

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Uspokojivy stupen imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kurciat. Pocet davok

zaokruhl'ujte vZdy smerom nahor, nesnazte sa ddvkou pokryt’ va¢si pocet kurciat ako je uréené.
Vsetky kurcata v kidli musia byt vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti




dna. Nevhodné¢ skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou méze spdsobit’ znizenie jej
aktivity.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie s zname.

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 informécie o bezpe€nosti a uc¢innosti 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa podéava v pitnej vode.

1. Brojlery sa vakcinuju vakcinou vo veku 14-21 dni v zavislosti od hladiny materskych
protilatok. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok u jednotlivych kurciat alebo v
pripade brojlerov pochadzajucich z neimunizovanych rodicovskych chovov sa doporucuje prva
vakcinacia vo veku 7-10 dni.

2. Mladé sliepky sa vakcinuji dvakrat medzi 20. a 28. dilom zivota so Sest’diiovym intervalom
medzi vakcinaciami. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok alebo v pripade
sliepok pochadzajtcich z neimunizovanych rodicovskych chovov sa doporucuje prva vakcinacia vo
veku 14-16 dni. Presny datum vakcinacie moze byt stanoveny zistenim hladiny protilatok
sérologickymi metodami.

Aplikécia v pitnej vode:
Pripravit’ objem vody, ktory hydina spotrebuje pocas dvoch hodin. Tento objem sa méze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.

Vek 7-12 dni 13-18 dni 19-26 dni

Minimalne mnozstvo vody 10 litrov 15-20 litrov 25-30 litrov
pre 1000 vtakov

Do vody obsahujucej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suSeného odtu¢neného mlieka na 1 1 vody alebo
pridavok 15 mg thiosiranu sodného na 1 I vody. Na pripravu vakciny nepouZzit’ vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v ¢istej, chladnej, nechlérovanej vode tym sposobom, ze sa
flasticka s vakcinou otvori priamo pod vodou anecha sa tam 10 minit. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivat’ iba plastovy material a nastroje. Napajacky majt byt pred vakcinaciou dokladne
vycistené. Pri Cisteni nepouzivat” dezinfekéné prostriedky. Pred imunizacnym zakrokom je potrebné
hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych



podmienok (v priemere 1,5 hod.). Vodu s vakcinou je treba podat’ v dostatocnom pocte napajaciek tak,
aby aspon 2/3 kurc¢iat mohli pit’ sti¢asne.

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

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek , Ziva virusova vakcina
ATC vet. kod: QI01AD09

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SusSené odtué¢nené mlieko
Monohydrat laktozy
Patentova modra V

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Chlér, fluor a iné prvky pritomné vo vode mézu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na zniZenie tohto nepriaznivého Gc¢inku sa odporaca 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 pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po rekonstitcii podla navodu: vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Sklenena liekovka uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

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

Velkost balenia: 1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20x1000 davok, 20x2500 davok a
20x5000 davok.

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



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v stlade 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 email: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/063/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

25.10.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA
1x 1000 davok, 1x2500 davok, 1x 5000 davok , 20 x 1000 d4avok, 20 x 2500 davok, 20 x 5000
davok

1. NAZOV LIEKU

CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu

2. UCINNE LATKY

1 davka obsahuje:
Utinné latky: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmei LIBDV 10*° — 10°* TCIDs,

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie.

4, VELKOST BALENIA

1x 1000 davok, 1x2500 davok, 1x 5000 davok , 20x1000 davok, 20x2500 davok, 20x5000 davok

5. CIELCOVE DRUHY

Kura domace.

6. INDIKACIA (-1E)

Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'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 chladni¢ke (2-8°C). Chranit’ pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade 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 DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, SK

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/063/02-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Virus infekénej burzitidy hydiny, kmeit LIBDV ~ 10*° — 10°2 TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok, 2500 davok , 5000 davok

4. SPOSOBY PODANIA

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Y

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ceva Animal Health Slovakia, s r.o., Racianska 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 GUMBO L lyofilizat na suspenziu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 davka obsahuje:

Utinné latky: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmenn LIBDV 10%*° — 10°2 TCIDs,

Pomocné latky: SuSené odtucnené mlieko, Monohydrat laktozy, Patentovd modrd V

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infek¢nej burzitide.
Nastup imunity:10-14 dni po vakcinacii

Trvanie imunity: minimalne 6-7 tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neacinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kura domace.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vakcina sa podava v pitnej vode.

1. Brojlery sa vakcinuju vakcinou vo veku 14-21 dni v zavislosti od hladiny materskych protilatok.
V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok u jednotlivych kurciat alebo v pripade



brojlerov pochadzajticich z neimunizovanych rodic¢ovskych chovov sa doporucuje prva
vakcinacia vo veku 7-10 dni.

2. Mladé sliepky sa vakcinuju dvakrat medzi 20. a 28. diiom Zivota so Sestdnovym intervalom
medzi vakcinaciami. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok alebo v pripade
sliepok pochadzajucich z neimunizovanych rodicovskych chovov sa doporucuje prva vakcinacia
Vo veku 14-16 dni. Presny datum vakcinacie moze byt stanoveny zistenim hladiny protilatok
sérologickymi metodami.

Aplikacia v pitnej vode:
Pripravit’ objem vody, ktory hydina spotrebuje pocas dvoch hodin. Tento objem sa méze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.

Vek 7-12 dni 13-18 dni 19-26 dni

Minimalne mnozstvo vody 10 litrov 15-20 litrov 25-30 litrov
pre 1000 vtakov

Do vody obsahujucej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suseného odtu¢neného mlieka na 1 1 vody alebo
pridavok 15 mg thiosiranu sodného na 1 | vody. Na pripravu vakciny nepouzit’ vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v ¢istej, chladnej, nechlérovanej vode tym sposobom, ze sa
flasticka s vakcinou otvori priamo pod vodou anechd sa tam 10 mintt. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivat’ iba plastovy material a nastroje. Napajacky maji byt pred vakcinaciou dokladne
vycistené. Pri Cisteni nepouzivat’ dezinfekcné prostriedky. Pred imunizaénym zakrokom je potrebné
hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych
podmienok (v priemere 1,5 hod.). Vodu s vakcinou je treba podat’ v dostatocnom pocte napajaciek tak,
aby aspon 2/3 kurc¢iat mohli pit’ sti¢asne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Uspokojivy stupen imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kuréiat. Pocet davok
zaokruhl'ujte vZdy smerom nahor, nesnazte sa davkou pokryt’ va¢si pocet kurciat ako je uréené. Vsetky
kurcata v krdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti dna.
Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou méze spdsobit’ znizenie jej aktivity.
Vakcinu nepodavat’ sucasne s inymi vakcinami. NepouZzivat’ po uplynuti doby pouzitel'nosti.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-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:
Nie su.




Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Uspokojivy stupeii imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kuréiat. Pocet davok
zaokruhl'ujte vZdy smerom nahor, nesnazte sa ddvkou pokryt’ vacsi pocet kurciat ako je urcené.
Vsetky kurcata v kfdli musia byt vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti
dna. Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou moze spdsobit’ znizenie jej
aktivity.

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 st dostupné informécie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Nie je zname.

Inkompatibility:

Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny 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 ucinku sa odporaca 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 PRiIiPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1x1000 davok,1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20x1000 davok, 20x2500 davok a

20x5000 davok.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii :

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., 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
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