SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC IBird lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna(-¢) latka(-y):
Zivy, atenuovany virus infekénej bronchitidy (IB), kmeni 1/96, min. 2,8 -4,3 log10 EID50*/davka

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

*EID50 = 50 % embryo infekéna davka: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50%
ockovanych embryi

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

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie. Zltkasto biele pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizéciu brojlerovych kurciat a budicich nosnic, na znizenie negativnych vplyvov
ciliarnej aktivity a pritomnosti virusu v trachei ako dosledok infekcie, ktora moze byt sprevadzana
respira¢nymi klinickymi priznakmi. Ochrana bola preukazana ¢elenznym pokusom s kmefiom 793/B,
ktory je reprezentativny kmen skupiny 793/B.

Nastup imunity: 3 tyzdne po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 tyZzdniov po prvej vakcinacii okrem budutcich nosnic , u ktorych je trvanie imunity 9
tyzdiov po prvej vakcinacii vo forme hrubého spreja.

4.3 Kontraindikacie
Nie st
44 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vsetky kurcata by mali byt ockované v rovnaky Cas a Vv tych istych priestoroch.

Vakcinacny kmeii sa mdze §irit' na nevakcinované kurcata. Vakcinované kurc¢atd mézu vylucovat
vakcinaény kmen po dobu 28 dni alebo dlhSie po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné
zabezpecit', aby nedoslo ku Sireniu virusu z vakcinovanych kurciat na bazanty a morky.

Cevac IBird je ureny na ochranu kurciat proti respiranym ochoreniam, ktoré su spdsobené
variantnymi kmenmi virusu infekénej bronchitidy, patriacich do skupiny 793/B anemali by sa
pouzivat’ ako nahrada za iné IBV vakciny.

Vakcina by sa nemala pouzivat’ bez potvrdenia diagndzy, ze ochorenie je sposobené kmenom skupiny
793/B a potom ¢o sa zisti, ze IBV virusova skupina 793/B je epidemiologicky zavazna na danom
uzemi. Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo zavleceniu virusovej skupiny do oblasti, kde nie je
pritomna.

Spravnym chovom zvierat a hygienickou praxou ( t.j. Cistiace a dezinfekéné postupy, pouZivanie
ochrannych odevov u navstevnikov) mdzeme prispiet’ k ochrane Zivotného prostredia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Liekovka by sa mala otvarat’ pod vodou, aby sa zabranilo vzniku aerosolu.
Pri manipulécii s veterinarnym lieckom, pouzivat’" osobné ochranné pomdcky ako s nepremokavé
rukavice a ochranné okuliare. Po podani lieku si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani lieku neboli pozorované ziadne klinické priznaky. Pocas terénnych §tadii boli pozorované
slabé trachealne Selesty, ktoré moézu pretrvavat’ najmenej 10 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Opakovanym pouZzivanim Cevac IBird bolo preukazané jeho bezpecné pouzitie v priebehu znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujl, Ze tato vakcina sa moze mieSat’ a aplikovat s
vakcinou Cevac Mass L vo forme spreja 1-diiovym kuréatam. Po sti¢asnom podani s Cevac Mass L
je trvanie imunity u brojlerovych kuréiat 9 tyzdnov.

Nie st dostupné ziadne informacie o G¢innosti a bezpecnosti vakciny Cevac IBird, ak sa miesa
apodava s vakcinou Cevac Mass L nosniciam v priebehu znasky. ZmieSanim vakcin s zvierata
chranené proti kmetiom Massachusetts a 793/B skupiny IBV. Bezpe¢nostné parametre zmieSanych
vakciny sa neliSia od tych, ktoré su opisané pre vakciny podavané samostatne. Pred pouzitim Si
precitajte informacie o vakcine Cevac Mass L.

Je potrebné zabezpecit', aby sa zabranilo Sireniu vakcinaénych kmefiov na iné druhy vtakov, najma
ked’ st vakciny zmieSané.

Stucasné pouzitie oboch vakcin moze zvysit riziko rekombinacie virusov a potencialny vznik novych
variantov. AvSak Sanca, ze sa objavi nebezpecenstvo, bola odhadnutd vel'mi nizko.



Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny , ak je pouzitd s inym
veterindrnym liekom, s vynimkou Cevac Mass L. Rozhodnutie o pouziti tuto tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

RozpraSovanim: brojlerové kurcata a buduce nosnice

Jednodiiové kurcata by sa mali vakcinovat’ aeros6lovou metdédou vo forme hrubého spreja. StarSie
kurcata mézu byt vakcinované hrubym sprejom.

Aerosolova metdda: vakcina by sa mala rozpustit’ v destilovanej vode alebo v chladnej Cistej vode bez
chléru. Zodpovedajtci pocet injekénych liekoviek sa ma otvarat pod vodou. Objem vody pre
rozpustenie by mal byt’ dostato¢ny na zabezpecenie rovnomernej aplikacie postrekom na hydinu. Bude
sa to liSit’ v zavislosti od veku vakcinovanych kur€iat a systému riadenia , ale odporuca sa najmenej
200 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢nad suspenzia sa rozstriekne na spravny pocet kurCiat zo
vzdialenosti 30-40 cm za pouzitia hrubého spreja, kde velkost’ kvapiek je 100 az 200 um. Je lepsie,
ked postrekované kurcata sedia spolu pri timenom svetle. Postrekova¢ by mal byt bez usadenin,
korézie a stop po dezinfekénom prostriedku.

Pre efektivitu vakcinacia sa uistite, Ze vakcinované kurcata st tesne vedl'a seba.

V zavislosti od podmienok v ktorych st kurCatd chované je potrebné vypnut vetranie pocas a po
ockovani, aby sa zabranilo turbulencii.

Podanie v pitnej vode: budice nosnice:

Jedna davka vakciny by sa mala podat’ v pitnej vode od 10 diia veku. V zdujme zachovania imunity,
moézu byt kurcatd preockované kazdé 3 tyzdne. Ziadne Stidie nepreukazali ochranu v priebehu
znasky.

Vakcina by mala byt rozpustena v pitnej vode. MnoZzstvo vody, by sa malo vypocitat’ na zaklade
priemernej spotreby vody v kidli z predchadzajicich 4 dni pred vakcinaciou. Vypocitajte mnozstvo
potrebnej vody tak , aby sa vakcina spotrebovala do 2 hodin. Malo by to byt priblizne 30% z denného
prijmu.

Lieky, dezinfekéné prostriedky a chlor musia byt odstranené z pitnej vody 48 hodin pred vakcinaciou.
Pred vakcinaciou by sa nemala podat’ kurCatdm voda, aby kurcatda vysmidli. Mala by to byt ¢o
najkratSia doba, minimalne vSak 30 min.

Liekovky by mali byt otvorené pod vodou. Na rozpustenie vakciny pouzite studenu, Cistu vodu.
Vseobecne plati, ze na 1000 davok je potrebnych 10 az 20 litrov vody v horiicom pocasi sa mnozstvo
vody zvysi az na 40 1, v ktorych sa rozpusti 1000 davok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré su uvedené v odseku "Neziaduce ucinky" neboli
pozorované po podani desatnasobku odporucanej davky vakciny.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologikum pre vtiky/ Domacu hydinu/ Zivé virusové vakciny /
virus vtacej infek¢nej bronchitidy (IBV)

Kod ATCvet: QI01ADO7

Na stimulaciu aktivnej imunity u kurciat proti virusu infekénej bronchitidy hydiny, kmen 1/96 patriaci
do virusovej skupiny 793/B.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Zelatina

Laktoza

Sorbitol

Sacharo6za

Dihydrogén fosforecnan draselny

Hydrogén fosfore¢nan draselny
Voda na injekciu

6.2 Ziavazné inkompatibility
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom, S vynimkou Cevac Mass L.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 2 hodiny

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vakcina sa dodava v 3 a 10 ml injekénych liekovkach z ¢ireho skla typu hydrolytického skla typu L.
Liekovka je uzatvorena brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym odnimatel'nym

stredom.

1 liekovka obsahuje 500, 1000, 2500 alebo 5000 alebo 10000 davok v papierovej Skatulke s 1, 10
alebo 20 liekovkami/ na §katul’ku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., 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)

97/045/DC/13-S



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katul’ka 1 x, 10 x alebo 20 x 500, 1000, 2500 5000 alebo 10000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC IBird lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

2. UCINNE LATKY

virus infekénej bronchitidy, kmen 1/96 2,8 -4,3 logl0 EID50/davka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie

4. VELKOST BALENIA |

500 davok, 1000 davok, 2500 davok, 5000 davok,10 000 davok 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok , 10
x 2500 davok

10 x 5000 davok, 10x 10000 davok, 20 x 500 davok, 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok, 20 x 5000

davok, 20 x 10000 davok

5. CIECOVE DRUHY |

Kurcata.

6. INDIKACIA (-1E) |

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Podanie v pitnej vode a rozprasovanim.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

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

[10.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}

(11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).



Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

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

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.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

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/045/DC/13-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 500, 1000, 2500 5000 alebo 10 000 dévok

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC IBird pre kurc¢ata

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

IB virus, kmen 1/96 min.2.8 log10 EID50 /davka

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

500 davok, 1000 davok, 2500 davok , 5000 davok, 10000 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Podanie v pitnej vode a rozprasovanim.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC IBird lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

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., Ra¢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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u. 5. Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC IBird lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Udinna latka:
Zivy, atenuovany virus infek¢nej bronchitidy (IB), kmeii 1/96, 2,8 - 4,3 log10 EID50*/davka

*EID50 = 50 % embryo infek¢na davka: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50%
ockovanych embryi

Vzhlad: Zltkasto biele pelety

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu brojlerovych kurciat a budicich nosnic, na znizenie negativnych vplyvov
ciliarnej aktivity a pritomnosti virusu v trachei ako dosledok infekcie, ktora moze byt sprevadzana
respiracnymi klinickymi priznakmi. Ochrana bola preukazana ¢elenznym pokusom s kmetiom 793/B,
ktory je reprezentativny kmen skupiny 793/B.

Néstup imunity: 3 tyzdne po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 tyzdiiov po prvej vakcinacii okrem budiicich nosnic , u ktorych je trvanie imunity 9
tyzdiov po prvej vakcinacii vo forme hrubého spreja.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku neboli pozorované ziadne klinické priznaky. Pocas terénnych $tadii boli pozorované
slabé trachedlne Selesty, ktoré moézu pretrvavat’ najmenej 10 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)



- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce G€inky, 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. CIECOVY DRUH
Kurc¢ata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

RozpraSovanim: brojlerové kurcata a buduce nosnice:

Jednodnové kurcatd by sa mali vakcinovat’ aerosdlovou metdodou vo forme hrubého spreja. StarSie
kurcata mézu byt vakcinované hrubym sprejom.

Aerosolova metdda: vakcina by sa mala rozpustit’ v destilovanej vode alebo v chladnej ¢istej vode bez
chléru. Zodpovedajici pocet injekénych liekoviek sa ma otvarat pod vodou. Objem vody pre
rozpustenie by mal byt’ dostato¢ny na zabezpecenie rovnomernej aplikacie postrekom na hydinu. Bude
sa to 1iSit’ v zavislosti od veku vakcinovanych kurciat a systému riadenia , ale odporica sa najmenej
200 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia sa rozstrickne na spravny pocet kurciat zo
vzdialenosti 30-40 cm za pouzitia hrubého spreja, kde velkost’ kvapiek je 100 az 200 um. Je lepsie,
ked postrekované kurcata sedia spolu pri tlmenom svetle. Postrekova¢ by mal byt bez usadenin,
kordzie a stop po dezinfekénom prostriedku.

Pre efektivitu vakcinacia sa uistite, ze vakcinované kurcata su tesne vedl'a seba

V zavislosti od podmienok v ktorych s kurCatd chované je potrebné vypnuit vetranie pocas a po
ockovani, aby sa zabranilo turbulencii.

Podanie Vv pitnej vode: budiice nosnice :

Jedna davka vakciny by sa mala podat’ v pitnej vode od 10 dia veku. V zaujme zachovania imunity,
mozu byt kurcata preockované kazdé 3 tyzdne. Avsak, nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4
tyzdiov pred za¢iatkom znasky. Ziadne $tadie nepreukazali ochranu v priebehu znasky.

Vakcina by mala byt rozpustena v pitnej vode. Mnozstvo vody, by sa malo vypocitat’ na zaklade
priemernej spotreby vody v kidli z predchadzajtcich 4 dni pred vakcinaciou. Vypocitajte mnoZstvo
potrebnej vody tak , aby sa vakcina spotrebovala do 2 hodin. Malo by to byt priblizne 30% z denného
prijmu.

Lieky, dezinfekéné prostriedky a chlor musia byt’ odstranené z pitnej vody 48 hodin pred vakcinaciou.
Pred vakcinaciou by sa nemala podat’ kurCatdm voda, aby kurcatd vysmidli. Mala by to byt ¢o
najkratsia doba, minimalne v§ak 30 min.

Liekovky by mali byt otvorené pod vodou. Na rozpustenie vakciny pouZite studenu, Cistu vodu.
Vseobecne plati, ze na 1000 davok je potrebnych 10 az 20 litrov vody v horicom pocasi sa mnozstvo
vody zvysi az na 40 1, v ktorych sa rozpusti 1000 davok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Vid’ predchadzajici bod.
10 OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

10



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku
Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vsetky kurcata by mali byt oCkované v rovnaky ¢as a Vv tych istych priestoroch.

Vakcinacny kmeni sa mdze §irit na nevakcinované kurcata. Vakcinované kurcatd mézu vylucovat
vakcina¢ny kmen po dobu 28 dni alebo dlhSie po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné
zabezpecit', aby nedoslo ku Sireniu virusu z vakcinovanych kurciat na bazanty a morky.

Cevac IBird je ureny na ochranu kurciat proti respiranym ochoreniam, ktoré su spdsobené
variantnymi kmenmi virusu infekénej bronchitidy, patriacich do skupiny 793/B anemali by sa
pouzivat’ ako nahrada za iné IBV vakciny.

Vakcina by sa nemala pouzivat’ bez potvrdenia diagndzy, ze ochorenie je sposobené kmenom skupiny
793/B a potom ¢o sa zisti, ze IBV virusova skupina 793/B je epidemiologicky zavazna na danom
uzemi. Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo zavleCeniu virusovej skupiny do oblasti, kde nie je
pritomna.

Spravnym chovom zvierat a hygienickou praxou ( tj. Cistiace a dezinfekéné postupy, pouzivanie
ochrannych odevov u navstevnikov) mdzeme prispiet’ k ochrane Zivotného prostredia.

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

Liekovka by sa mala otvarat’ pod vodou, aby sa zabranilo vzniku aerosolu.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom, pouZzivat’ osobné ochranné pomdcky ako su nepremokavé
rukavice a ochranné okuliare. Po podani lieku si umyt’ ruky.

Znaska:
Opakovanym pouzivanim Cevac IBird bolo preukazané, Zze jeho pouzitie je bezpetné v priebehu
znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moéze miesat’ a aplikovat’ s
vakcinou Cevac Mass L vo forme spreja 1-diiovym kuréatam. Po st¢asnom podani s Cevac Mass L je
trvanie imunity u brojlerovych kurciat 9 tyzdnov.

Nie su dostupné ziadne informacie o ucinnosti a bezpecnosti vakciny Cevac IBird, ak sa mieSa
apodava s vakcinou Cevac Mass L nosniciam v priebehu znasky. ZmieSanim vakcin st zvierata
chranené proti kmenom Massachusetts a 793/B skupiny IBV. Bezpecnostné parametre zmieSanych
vakciny sa neliSia od tych, ktoré su opisané pre vakciny podavané samostatne. Pred pouzitim si
precitajte informacie o vakcine Cevac Mass L.

Je potrebné zabezpecit’, aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢nych kmeiiov na iné druhy vtakov, najmi
ked’ st vakciny zmieSané.

Sucasné pouzitie oboch vakcin moze zvysit riziko rekombinacie virusov a potencidlny vznik novych
variantov. AvSak Sanca, ze sa objavi nebezpecenstvo, bola odhadnutd vel'mi nizko.

Nie su dostupné Zziadne informdcie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny , ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom, s vynimkou Cevac Mass L. Rozhodnutie o pouziti tito tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré st uvedené v odseku "Neziaduce ucinky" neboli
pozorované po podani desatnasobku odporucanej davky vakciny.

Inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, S vynimkou Cevac Mass L.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologikum pre vtiky /Domécu hydinu/ Zivé virusové vakciny /
virus vtacej infekcnej bronchitidy (IBV)

Kéd ATCvet: QI01ADO7

Na stimulaciu aktivnej imunity u kurciat proti virusu infek¢énej bronchitidy hydiny, kmen 1/96 patriaci
do virusovej skupiny 793/B.

Vakcina sa dodava v 3 a 10 ml injekénych liekovkach z Cireho skla typu hydrolytického skla typu I.
Liekovka je uzatvorend brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym odnimatelnym
stredom.

1 liekovka obsahuje 500, 1000, 2500 alebo 5000 alebo 10000 davok v papierovej $katulke s 1, 10
alebo 20 lickovkami/ na $katul'ku.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa m6zu uvadzat’ na trh.
Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.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
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