PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIBUR Intermediate Plus lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pro podani v pitné vodé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda vakcina¢ni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen IBDV OP-1, min. 10*° TCIDs, - max. 1052 TCIDs,
* TCIDsg - 50 % infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky: Lyofiliza¢ni médium

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Zelatina

Sacharosa

Voda pro injekci

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence a hnédé barvy. Po rekonstituci lyofilizatu ve vode€ pro
injekci se objevi opalescentni kapalina hnédé barvy.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Néstup imunity: do dvou tydnt po vakcinaci.

Trvani imunity: u vykrmovych kutat do konce vykrmu a u nosnych do konce odchovu.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku dodrzujte obvykla asepticka opatieni.




Studie bezpecnosti prokazaly, Ze vakcinacni viry kmene IBDV OP-1 jsou pro cilova zvitata bezpecné a
pasdzovanim na cilovém zvifeti nedochazi ke zvyseni jejich virulence a nevyvolavaji klinické ptiznaky
onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterindri a zootechnicka
opatteni.

Obsah antiseptickych a dezinfekénich prostfedkill, pfitomnost chléru a Zeleza ve vodé pouzité
k rekonstituci vakciny ma negativni vliv na vakcinacni virus a nepfiznivé ovliviiuje u¢innost vakciny.
Technické zatizeni uréené k aplikaci vakciny, véetn€ napajecek, musi byt udrzovano v Cistém stavu,
prosté stop detergentli a dezinfekcnich ¢inidel.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Pti vakcinaci je tfeba se vyvarovat expozici viru.

Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uclinky
Kur domaci.

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucink je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouZziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Okulonazalni podani:

Lyofilizovana vakcina se rekonstituuje ve sterilnim rozpoustédle (napf. voda pro injekci). Vakcina se
aplikuje béznym kapatkem na sliznici ocni spojivky jednotlivym ptaktm.

Podani v pitné vode:
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 Zizniva.

Preventivni vakcinace se provadi jedenkrat po dosazeni 21 dnti véku.



V ohrozenych chovech se doporucuje provadét vakcinaci na zéklad¢ sérologického vySetieni
matetskych 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.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bylo prokazano, ze podani 10nasobné davky je bezpecné je bezpecné pro cilovy druh pii podani v§emi
doporucovanymi cestami a zplsoby aplikace.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd:

QIO1ADO09

Zivy modifikovany virus infekéni burzitidy driibeze, typu intermediate plus, stimuluje prostiednictvim

lymfatického systému specifickou imunitu organizmu proti infekci, a to i u kutat s matetskymi

protilatkami.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: ihned spotiebovat.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: do 3 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu



3 ml nebo 9 ml injekéni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 200, 500, 1000, 2500, 5000
davek lyofilizované vakciny nebo 10 ml injek¢ni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici
2500, 5000 davek.

Lahvicka je uzaviena pryZovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je balena v plastovych nebo kartonovych obalech:

Velikosti baleni:1 x 200 davek, 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2500 davek, 1 x 5000 davek
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.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/055/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.4.2009

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
12/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

