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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda vakcina¢ni ddvka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen IBDV OP-23  min. 10* TCIDs,, max. 10°2 TCIDs*
* TCIDsp - 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:
Lyofilizacni médium

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kutat ve stafi od sedmi dnt proti infekcni burzitidé dribeze.

Imunita nastupuje u kufat nejpozdéji do 14 dni po vakcinaci a u vykrmovych kufat trva do konce
vykrmu.

4.3  Kontraindikace

Nedoporucuje se vakcinovat nemocna kufata.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti veSkerych postupech souvisejicich s podanim piipravku pouzivejte obvykla asepticka opatfeni.
Studie bezpecnosti prokazaly, Ze vakcinacni viry kmene IBDV OP-23 jsou pro cilova zvifata bezpecné
a pasazovanim na cilovém zvifeti nedochazi k zvySeni jejich virulence a nevyvolavaji klinické
ptiznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterinarni a
zootechnickd opatfeni.

Pti peroralni vakcinaci lze vakcinu rekonstituovat pouze ve studené nezavadné pitné vodé bez obsahu
antiseptik a dezinfek¢nich latek. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfek¢nich prostiedkt ve
vodé¢ vyrazn¢ snizuji obsah vakcina¢niho viru v davce.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Neuplatiiuje se.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Pti vakcinaci je potfebné vyvarovat se expozici viru. Po ukonceni vakcinace je nutné omyt a desinfikovat
ruce. Pouzité vybaveni je potfebné omyt a zbytky vakciny inaktivovat i¢innym dezinfekénim prostfedkem,
resp. pusobenim tepla (var a paleni).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Vakcinace nosnic ve snasce neni indikovana.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim [é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Individualni aplikace:

Vakcina se rekonstituuje sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou pro injekci. Rekonstituovana
vakcina se poda

v jedné kapce do spojivkového vaku - intrakonjunktivalné jednotlivym ptakam.

Hromadn4 aplikace:

Vakcina se podéava rekonstituovana v takovém objemu pitné vody, kterou driibez vypije do dvou hodin
od

rekonstituce vakciny.

Kurata od slepic se solidni pasivni imunitou, imunizovanych inaktivovanymi vakcinami, je vhodné

vakcinovat ve v€ku 21 az 28 dni. V ohrozenych chovech se doporucuje vakcinovat uz v druhém

tydnu véku a revakcinovat za jeden az dva tydny, nejlépe na zaklade¢ sérologického vysetfeni

jednodennich kurat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bylo prokazano, Ze desetinasobek maximalni davky je bezpeény pro cilové druhy v§emi
doporuc¢ovanymi cestami a zptisoby aplikace.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, domaci driibez, Zivé virové vakciny.

ATC vet kod: QI0O1ADO09 Virova vakcina proti infekéni burzitidé ptakt_(nemoc Gumboro).

Zivy modifikovany virus infekéni burzitidy driibeZe stimuluje pies lymfaticky systém specifickou
obranyschopnost organizmu pied infekci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


http://www.whocc.no/atcvet/database/index.php?query=QI01AD09

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium: Zelatina, sachar6za, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Vakcina nesmi byt vystavena dlouhodobé¢ teplotam nad 8° C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vnitini obal: 3 ml nebo 9 ml lahvic¢ka z hydrolytického skla typu I obsahujici 500, 1000, 2000, 5000
davek lyofilizované vakciny nebo 10 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 5000 davek.
Lahvicka je uzaviena pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo kartonovych obalech:

Individualni baleni
1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2000 davek, 1 x 5000 davek

Skupinové baleni

10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek, 10 x 5000 davek
Ke kazdému baleni se piiklada schvalena ,,Ptibalova informace*

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢niho ptipravku

schvaleného k tomuto ucelu prislusSnymi utrady.
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Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.



