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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ORNIBUR Intermediate Plus, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda vakcinaéni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen IBDV OP-1, min. 10*° TCIDs, - max. 1052 TCIDs,

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro pfipravu suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kufat od sedmého dne stafi k prevenci v chovech ohrozenych velmi virulentnimi
kmeny viru infek¢ni burzitidy.

Néstup imunity:

Imunita nastupuje do dvou tydnti po vakcinaci.

Doba trvani imunity:

U vykrmovych kufat trva imunita do konce vykrmu a u nosnych do konce odchovu.

4.3 Kontraindikace
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nepouzivat u zvirat, kterd vykazuji ptiznaky onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti veskerych postupech souvisejicich s poddnim pitipravku pouzivejte obvykla aseptické opateni.
Studie bezpecnosti prokazaly, ze vakcinacni viry kmene IBDV OP-1 jsou pro cilova zvifata bezpecné
a pasazovanim na cilovém zvifeti nedochazi ke zvySeni jejich virulence a nevyvolavaji klinické
pfiznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlaStni veterinarni a
zootechnickd opatieni.

Obsah antiseptickych a dezinfekénich prostfedkli, pfitomnost chloru a Zeleza ve vodé pouzité
k rozpousténi vakciny mé negativni vliv na vakcina¢ni virus a nepiiznivé ovlivituje u¢innost vakciny.
Technické zatizeni uréené k aplikaci vakciny, véetné napajecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu,
prosté stop detergentli a dezinfekcnich ¢inidel.



4.5  Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Lze vakcinovat pouze zdravou drtubez.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Pti vakcinaci je tfeba se vyvarovat expozici virem. Po ukonceni vakcinace je nutné omyt a desinfikovat
ruce. PouZité vybaveni je potiebné omyt a zbytky vakciny inaktivovat G¢innym desinfekénim prostiedkem,
resp. pusobenim tepla (var a paleni).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpe¢nost této vakciny pro pouziti u ptakti béhem snasky.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Individualni ocni aplikace:
Lyofilizovana vakcina se rekonstituuje ve sterilnim solvens (napf. voda pro injekci). Vakcina se
aplikuje béznym kapatkem na sliznici o¢ni spojivky jednotlivym ptakim.

Hromadna aplikace do pitné vody:
Vakcina se podava rekonstituovana v takovém mnozstvi pitné vody, které dribez vypije béhem jedné
az dvou hodin. Vakcina se podava rano, to je v dob¢, kdy je driibez nejvice zZizniva.

Preventivni vakcinace se provadi jedenkrat po dosazeni 21 dnt véku.

V ohrozenych chovech se doporucuje provadét vakcinaci na zakladé sérologického vysetieni
matefskych protilatek a revakcinovat za jeden tyden.

1. Prvni vakcinace kufat od matek vakcinovanych zivou vakcinou se provadi ve véku 7 az 14 dni

2. Prvni vakcinace kutat od matek vakcinovanych inaktivovanou vakcinou se provadi ve véku 14 az
21 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpeény pro cilovy druh pfi podani vSemi
doporuc¢ovanymi cestami a zptisoby aplikace.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych Ihtt.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pro ptaky, doméci dritbez, zivé virové vakciny.
ATCvet kod: QI01AD09 Vakcina proti virové infekeni burzitidé ptakt

Zivy modifikovany virus infeké&ni burzitidy driibeze, typu intermediate plus, stimuluje pies lymfaticky
systém specifickou imunitu organizmu proti infekei a to i u kufat s matefskymi protilatkami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium:

Zelatina

sacharoza

voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni baleni: ihned spotfebovat.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi do 3 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

3 ml nebo 9 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, 2500, 5000 davek
lyofilizované vakciny nebo 10 ml lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 2500, 5000 davek.
Lahvicka je uzaviena pryZovou lyofilizacni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo karténovych obalech:

Individualni baleni
1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500 davek, 1 x 5000 davek

Skupinové baleni
10 x 200 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2500 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho pfipravku

schvaleného k tomuto ucelu pfislusnymi afady.
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DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



