SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC IBD L lyofilizat na suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus bursitidis infectiosae avium,

phyl. Winterfield 2512 G-61 10%° - 10%° EIDsy,

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh
Kura domace.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Vakcinacia hydiny proti chorobe sposobenej mimoriadne virulentnymi kmenimi virusu infekénej
burzitidy.

4.3 Kontraindikacie
Vakcina by sa nemala pouzivat’ pre imunizaciu kfdl'ov bez maternalnych protilatok.

4.4 Osobitné upozornenia pre ciel’ovy druh

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 urCené. Vsetky
vtaky v krdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti dna.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam.
Ziadne

4.6 NeZiaduce ucinky
Nie su zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Vakcina je uréena pre hydinu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Vakcina by nemala byt mieSana S inymi vakcinami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa podava v pitnej vode. Brojlery sa vakcinuju vo veku 10-18 dni v zavislosti od
maternalnych protilatok. Mladé sliepky sa vakcinuju dvakrat medzi 16. a 26. diiom zivota s
doporuéenym 6-dnovym intervalom medzi vakcinaciami. Presny datum vakcinacie moze byt
stanoveny zistenim hladiny protilatok sérologickymi metédami.



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

Vek 10-12 dni 13-18 dni 19-26 dni
Minimalne mnozstvo vody | 10 litrov 15 litrov 25 az 30 litrov
pre 1000 ks

Do vody obsahujticej 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 nepouzivajte vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustite v Cistej, chladnej, nechlérovanej vode takym spdsobom, Ze
frasticku s vakcinou otvorite priamo pod vodou a nechate ju tak 10 minut. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivajte iba plastovy material a nastroje. Napajacky maju byt pred vakcinaciou dokladne
vycistené. Pri Cisteni nepouzivajte dezinfekéné prostriedky. Pred imunizaénym zékrokom 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 dostato¢nom pocte napajaciek
tak, aby aspon 2/3 kurciat mohli pit’ sti€asne.

410 Predavkovanie
Pri prekro¢eni davky sa nepozorovali ziadne vedlajsie u¢inky.

411  Ochranné lehoty
Bez ochrannych lehot.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek
kod ATCvet: QI0LADO9

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Lactalbumin hydrolyzat

Sacharéza

Hydrogénglutaman sodny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Patentova modra V

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouzitelnosti
24 mesiacov. Vakcinu spotrebovat’ ihned” po nariedeni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C, chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Vonkajsim obalom je papierova alebo plastova skatulka.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt’ vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 BRATISLAVA, SR
tel. 00421 2 55 56 64 88

fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO
97/057/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE
25/10/2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.


mailto:ceva@ceva-ah.sk

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

(1. NAZOV LIEKU |
CEVAC IBD L lyofilizat na suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
Utinné latky: Virus bursitidis infectiosae avium, phyl. Winterfield 2512 G-61 10°° — 10>° EIDs;,
Pomocné latky: Lactalbumin hydrolyzat, Sacharéza, Hydrogénglutaman sodny,
Dihydrogénfosforecnan draselny, Hydrogénfosfore¢nan draselny, Patentovd modra V.

3. LIEKOVA FORMA |
Lyofilizat.

4. VELKOST BALENIA |
20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok, 20 x 5000 davok.

5. CIECOVY DRUH |
Kura domace.

6.  INDIKACIA |
Vakcinacia hydiny proti chorobe sposobenej mimoriadne virulentnymi kmefimi virusu infekénej
burzitidy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Aplikacia v pitnej vode.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP.:
Vakcinu spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplote 2 - 8°C, chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomocok musi byt vykonana
v sulade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata.

Vydava sa len na veterinarny predpis.




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

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/057/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC IBD L lyofilizat na suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Virus bursitidis infectiosae avium, phyl. Winterfield 2512 G-61 10?° — 10°° EIDs;,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1000 davok, 2500 davok, 5000 davok.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikécia v pitnej vode.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

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 IBD L lyofilizat na suspenziu

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA 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., Racianska 153, 831 53 BRATISLAVA, Slovenska republika.

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC IBD L lyofilizat na suspenziu

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Utinné latky: Virus bursitidis infectiosae avium, phyl. Winterfield 2512 G-61 10°° — 10> EIDs;,
Pomocné latky: Lactalbumin hydrolyzat, Sacharoza, Hydrogénglutaman sodny,
Dihydrogénfosforecnan draselny, Hydrogénfosfore¢nan draselny, Patentova modra V.

4. INDIKACIA
Vakcinacia hydiny proti chorobe sposobenej mimoriadne virulentnymi kmenmi virusu infekcnej
burzitidy.

5. KONTRAINDIKACIE
Vakcina by sa nemala pouzivat’ pre imunizaciu kidl'ov bez maternalnych protilatok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kura domace.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vakcina sa podava v pitnej vode. Brojlery sa vakcinuji vo veku 10-18 dni v zavislosti od
maternalnych protilatok. Mlad¢ sliepky sa vakcinuji dvakrat medzi 16. a 26. ditom zivota s
doporucenym 6-diniovym intervalom medzi vakcinaciami. Presny datum vakcinacie méze byt’
stanoveny zistenim hladiny protilatok sérologickymi metdédami.

Aplikacia v pitnej vode

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

Vek 10-12 dni 13-18 dni 19-26 dni
Minimalne mnozstvo vody | 10 litrov 15 litrov 25 az 30 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 nepouzivajte vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustite v Cistej, chladnej, nechlérovanej vode takym spdsobom, ze
frasticku s vakcinou otvorite priamo pod vodou a nechate ju tak 10 mintt. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivajte iba plastovy material a nastroje. Napajacky maja byt pred vakcinaciou dokladne



vy¢istené. Pri Cisteni nepouzivajte dezinfekéné 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 dostatoénom pocte napajaciek tak,
aby aspon 2/3 kurc¢iat mohli pit’ sti¢asne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Uspokojivy stupeii 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
vtaky v krdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejSej Casti dia.

10.  OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovévat pri teplote 2 - 8°C, chranit pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Uspokojivy stupeni 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
vtaky v krdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti dna.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE 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

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 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



