SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie 1 davky:

I:Jéinnzi latka:
Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeit CH/80................. 10%° — 10°°CCIDs,
(50 % infekeénd davka pre bunkovej kultury).

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode.

Vzhl'ad: hneda lyofilizovana tableta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata..

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerov) s materskymi protilatkami (zlomovy titer MDA v ELISA
teste je 115) na redukciu klinickych priznakov a redukciu ubytku hmotnosti a poskodenia burzy v
dosledku infekénej burzitidy hydiny.

Nastup imunity: 14 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 30 dni po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Optimalny den vakcinacie sa vypocita podla Deventerovho vzorca s pouzitim hodnoty 115 pre
zlomovy ELISA titer.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinujte len zdravé zvierata.

Vakcinaény kmen sa vyluc¢uje maximalne 10 dni, preto sa pocas tejto doby moze sirit’ na
nevakcinované kurcata.




Treba prijat’ vhodné veterinarne a chovné opatrenia na zabranenie krizovej kontaminacie kidl'ov.
Nepouzivajte pitnt vodu obsahujicu chlér alebo dezinfekéné prostriedky.
Vakcina by nemala byt pouzivana u zvierat bez materskych protilatok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Pri manipulacii s produktom treba ako osobnu ochrannii pomécku pouzivat’ nepremokavé rukavice.

Po pouziti si umyt a vydezinfikovat’ ruky, pouzité nastroje a zariadenia.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku, kontaktu licku s o¢ami alebo poliatia koze vyhladat’
thned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pri zvieratach na 7. den po vakcinacii mozno pozorovat' vyrazni
prechodnu depléciu lymfocytov. Repopulacia folikulov lymfocytmi zacina po 7. dni po vakcinacii a je
obzvlast’ vyrazna v 21. deni po vakcinacii. Na 28. dent po vakcindcii pretrvavaju len mierne 1ézie u
niektorych zvierat; Ich vysledkom nie je imunosupresivny uc¢inok.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic a chovnych sliepok.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Podat’ jednu davku vakciny na kuréa v pitnej vode.

Vicsina komerénych kurciat sa vyliahne s materskymi protilatkami, ktoré mozu vakcinu
neutralizovat’. Z tohto dévodu je potrebné vypocitat’ spravny ¢as vakcinacie.

Optimalny vek pre vakcinaciu sa vypocita po stanoveni hladiny materskych protilatok na 18-20

kurc¢iatkach kfdl'a pomocou Deventerovho vzorca.

Podra tohto vzorca je optimalny vek vakcinacie nasledovny:

Optimalny vek vakcinacie =
{(Log, IBD ELISA titer protilatok zvierata (%) - L0og, zlomovy titer pre vakcinu) x tos}
+ vek v ¢ase vzorkovania + korekcia 0-4

IBD ELISA titer protilatok zvierata (%):

ELISA titer zvierata (v ¢ase vzorkovania) predstavujiici ur¢ité percento z kfdl'a, ktory ma byt’ vnimavy na vakcinu v Case
aplikacie

Zlomovy titer pre vakcinu:

ELISA titer ktory je vakcina schopna prelomit’

tos:

Polcas rozpadu protilatok (ELISA titer) u vzorkovaného typu kurciat

Vek v ¢ase vzorkovania:




Vek zvierat v ¢ase vzorkovania
Korekcia 0-4:
Dni naviac, ak sa vzorkovanie uskuto¢nilo vo veku 0 az 4 dni.

Rozpustenie vakciny:
Otvorte liekovku s vakcinou a pridajte 10 ml pitnej vody bez chléru a bez dezinfekénych prostriedkov.
Jemne pretrepavajte, kym sa cely lyofilizat nerozpusti.

Dalsou moznostou je otvorit’ lickovku pod vodou. Prazdnu liekovku treba niekolkokrat vyplachnut
vodou, aby sa zabezpecila kompletna rekonstiticia vakciny.

Spdsob podania:

Je dolezité pouzit Cista student vodu bez chloru a inych dezinfekénych prostriedkov. Objem vody na
nariedenie vakciny zavisi od dennej spotreby vody, ktora zavisi od veku zvierat, teploty prostredia
a sposobu riadenia chovu.

Objem vody treba upravit’ tak, aby sa zabezpecilo spotrebovanie roztoku vakciny v priebehu 1 alebo
maximalne 2 hodin.

Ak maju zvierata Casové obdobia s vys$Sou alebo niz$ou spotrebou vody, primerane upravte objem tak,
aby sa zabezpecila spradvna spotreba vody v prislusnom ¢asovom obdobi.

Nasledujuce riadiace postupy maju zabezpecit lepsi prijem vakciny:

- Pred vakcinaciou treba zastavit’ podavanie vody na 1-2 hodiny, aby sa zvysil sméd zvierat, ¢im sa
zabezpeci, Ze vSetka nariedené vakcina sa spotrebuje v priebehu 1-2 hodin.

- Vakcinacia zo zvonovych napdjadiel: zvonové napdjadla sa odporaca vyprazdnit’ a vycistit’ pocas
doby zastaveného napajania. Po uplynuti doby zastaveného napajania sa vakcina rozpusti podl'a vyssie
uvedeného postupu a poda sa zvieratam.

- Vakcinacia zo sacich napéjadiel: po odstaveni napajania moze zostat’ v rurkach potrubia velké
mnozstvo zvySkovej vody. Pred spristupnenim sacich napajadiel sa odporaca vypustit’ vodu z rarok
potrubia a naplnit’ ich roztokom vakciny.

Vzdy zabezpecte dostupnost’ krmiva pocas vakcinacie. Zvierata nevypiju dostatoéné mnozstvo vody,
ked’ nemaju pristup ku krmivu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Po podani desiatich davok sa pozorovali len G¢inky, ktoré st uvedené v Casti 4.6.
4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické lieky pre vtaky, zZivé virusové vakciny pre domacu
hydinu
Kod ATCvet: : QI01AD09

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infek¢nej burzitidy (choroba Gumboro).

Vakcinaény kmen CH/80 je intermedialny kmen s priemernou hodnotou burzilnej 1ézie maximalne
2,0 (zo stupnice 0-5) na 21. den po vakcinacii a maximalne 1,2 na 28. deil po podani desatnasobnej
maximalnej davky.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrogénfosforecnan draselny

Povidon

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Sacharoza

Glutamat sodny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii liecku podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)
Neuchovavat’ v mraznicke
Chranit pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklené liekovky typ I (Europsky liekopis, aktudlne vydanie) s objemom 10 ml, obsahujuce 1000
davok, 5000 davok alebo 10000 davok lyofilizovanej vakciny, bromobutylové gumené zatky typ I
(Eurdpsky liekopis, aktualne vydanie), hlinikové uzavery.

Velkost balenia:

- Balenie s 1 liekovkou obsahujucou 1000 davok

- Balenie s 1 lickovkou obsahujticou 5 000 davok

- Balenie s 1 lickovkou obsahujticou 10 000 davok

- Balenie s 10 liekovkami obsahujicimi po 1 000 davok
- Balenie s 10 lickovkami obsahujicimi po 5 000 davok
- Balenie s 10 liekovkami obsahujticimi po 10 000 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135

17170 — AMER (Girona)
Spanielsko



8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/047/DC/11-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 10/10/2011
Datum posledného predlzenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATULA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Zloienie 1 davky:
Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kment CH/80................. 10%° — 10°° CCIDs, (50 %
infek¢na davka pre bunkovej kultary).

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode.

4. VELCKOST BALENIA

1 x 1000 davok

1 x 5 000 davok

1 x 10 000 davok
10 x 1 000 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok

5. CIEEOVY DRUH

Kurcata..

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vakcina sa podava v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 2 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade
Neuchovavat’ v mraznicke
Chranit’ pred svetlom

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/047/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{STITOK}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW
Lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zlozenie 1 davky: Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeit CH/80................. 10%° - 10°°
CCIDs
(50 % infekena davka pre bunkovej kultary)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
5000 davok
10 000 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Vakcina sa podéava v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni pouzit’ do 2 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HIPRAGUMBORO CW
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

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 a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spain

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAGUMBORO CW
Lyofilizat na pouzitie Vv pitnej vode

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy, kmeti CH/80: 10*° — 10°>° CCIDs, (50 % infek&na davka
pre bunkovej kultury).
Vzhl'ad: hneda lyofilizovana tableta.

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerov) s materskymi protilatkami (zlomovy titer MDA v ELISA
teste je 115) na redukciu klinickych priznakov a redukciu ubytku hmotnosti a poskodenia burzy v
dosledku infekenej burzitidy hydiny.

Nastup imunity : 14 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 30 dni po vakcinacii.

5.  KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pri zvieratach na 7. defi po vakcinacii mozno pozorovat’ vyraznu
prechodnu depléciu lymfocytov. Repopulécia folikulov lymfocytmi zacina po 7. dni po vakcinacii a je
obzvlast vyrazna v 21. deni po vakcinacii. Na 28. den po vakcinacii pretrvavaja len mierne lézie u
niektorych zvierat; Ich vysledkom nie je imunosupresivny u¢inok.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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



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

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

7. CIECOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podat’ jednu davku vakciny na kuréa v pitnej vode.

Vicsina komerénych kurciat sa vyliahne s materskymi protilatkami, ktoré moézu vakcinu
neutralizovat’. Z tohto dovodu je potrebné vypocitat’ spravny €as vakcinacie.

Optimalny vek pre vakcinaciu sa vypocita po stanoveni hladiny materskych protilatok na 18-20

kur¢iatkach kfdl'a pomocou Deventerovho vzorca.

Podra tohto vzorca je optimalny vek vakcinacie nasledovny:

Optimalny vek vakcinacie =
{(Log, IBD ELISA titer protilatok zvierata (%) - L0og, zlomovy titer pre vakcinu) x tos}
+ vek v ¢ase vzorkovania + korekcia 0-4

IBD ELISA titer protilatok zvierata (%):

ELISA titer zvierata (v ¢ase vzorkovania) predstavujiici ur¢ité percento z kfdl'a, ktory ma byt vnimavy na vakcinu v Case
aplikéacie

Zlomovy titer pre vakcinu:

ELISA titer ktory je vakcina schopna prelomit’

tos:

Pol¢as rozpadu protilatok (ELISA titer) u vzorkovaného typu kurciat
Vek v ¢ase vzorkovania:

Vek zvierat v ¢ase vzorkovania

Korekcia 0-4:

Dni naviac, ak sa vzorkovanie uskutoc¢nilo vo veku 0 az 4 dni.

Rozpustenie vakciny:
Otvorte liekovku s vakcinou a pridajte 10 ml pitnej vody bez chloru a bez dezinfekénych prostriedkov.
Jemne pretrepavajte, kym sa cely lyofilizat nerozpusti.

Dal$ou moznostou je otvorit’ lieckovku pod vodou. Prazdnu liekovku treba niekolkokrat vyplachnut
vodou, aby sa zabezpecila kompletna rekonstiticia vakciny.

Sposob podania:

Je dolezité pouzit’ ¢ista studenu vodu bez chloéru a inych dezinfekénych prostriedkov. Objem vody na
nariedenie vakciny zavisi od dennej spotreby vody, ktora zavisi od veku zvierat, teploty prostredia
a spdsobu riadenia chovu.

Objem vody treba upravit’ tak, aby sa zabezpecilo spotrebovanie roztoku vakciny v priebehu 1 alebo
maximalne 2 hodin.

Ak maju zvieratd Casové obdobia s vy$Sou alebo niz§ou spotrebou vody, primerane upravte objem tak,
aby sa zabezpecila spravna spotreba vody v prislusnom ¢asovom obdobi.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nasledujuce riadiace postupy maju zabezpecit’ lepsi prijem vakciny:

- Pred vakcinaciou treba zastavit’ podavanie vody na 1-2 hodiny, aby sa zvysil sméd zvierat, ¢im sa
zabezpeci, ze vSetka nariedené vakcina sa spotrebuje v priebehu 1-2 hodin.

- Vakcinacia zo zvonovych napéajadiel: zvonové napajadla sa odporaca vyprazdnit' a vycistit’ pocCas
doby zastaveného napajania. Po uplynuti doby zastaveného napajania sa vakcina rozpusti podl'a vyssie
uvedeného postupu a poda sa zvieratam.

- Vakcinacia zo sacich napéjadiel: po odstaveni napajania moze zostat’ v rurkach potrubia velké
mnozstvo zvySkovej vody. Pred spristupnenim sacich napajadiel sa odporaca vypustit’ vodu z rarok
potrubia a naplnit’ ich roztokom vakciny.

Vzdy zabezpecte dostupnost’ krmiva pocas vakcindcie. Zvieratd nevypiju dostatocné mnozstvo vody,
ked’ nemaju pristup ku krmivu.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C)

Neuchovavat’ v mraznicke

Chranit’ pred svetlom

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po ,,EXP®“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Optimalny den vakcinacie sa vypocita podla Deventerovho vzorca s pouzitim hodnoty 115 pre
zlomovy ELISA titer.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie U zvierat:

Vakcinujte len zdravé zvierata.

Vakcinaény kmen sa vylucuje maximalne 10 dni, preto sa pocas tejto doby moze §irit’ na
nevakcinované kurcata.

Treba prijat’ vhodné veterinarne a chovné opatrenia na zabranenie krizovej kontaminacie krdl'ov.
Nepouzivajte pitnt vodu obsahujicu chlér alebo dezinfekéné prostriedky.

Vakcina by nemala byt pouzivana u zvierat bez materskych protilatok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulacii s produktom treba ako osobnt ochrannit pomécku pouzivat’ nepremokavé rukavice.

Po pouziti si umyt a vydezinfikovat’ ruky, pouzité nastroje a zariadenia.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku, kontaktu lieku s o¢ami alebo poliatia koze vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktdcie alebo znasky:
Nepouzivat’ u nosnic a chovnych sliepok.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
Sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po podani desiatich davok sa pozorovali len G¢inky, ktoré sii uvedené v Casti "Neziaduce ucinky".

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infekénej burzitidy (choroba Gumburo).

Vakcinaény kmen CH/80 je intermedialny kmen s priemernou hodnotou burzalnej 1ézie maximalne
2,0 (zo stupnice 0-5) na 21. den po vakcinacii a maximalne 1,2 na 28. dei po podani desatnasobne;j
maximalnej davky.

Velkost balenia:

Balenie s 1 liekovkou obsahujticou 1 000 davok
Balenie s 1 lickovkou obsahujicou 5 000 davok
Balenie s 1 lickovkou obsahujicou 10 000 davok
Balenie s 10 liekovkami obsahujucimi po 1 000 davok
Balenie s 10 lickovkami obsahujacimi po 5 000 davok
Balenie s 10 lickovkami obsahujiacimi po 10 000 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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