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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

CEVAC GUMBO L
Lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen LIBDV: min. 3,0 — max 5,3 log;q TCIDs*

*TCIDso = 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu: titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50 %
inokulovanych bunéénych kultur

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace zdravych kuftat proti infek¢ni burzitidé (chorobé Gumboro).
Nastup imunity: 10-14 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: minimaln¢ 6-7 tydni.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Dostatecny stupen imunity po vakcinaci je mozné dosahnout jenom u zdravych ptakd. Pocet davek
zaokrouhlete smérem nahoru (napt. 20 000 davek pro 19 450 ptakti), nesnazte se davkou pokryt vétsi
pocet kufat, nez je ur€eno. VSechny ptaky v hejnu je nutno vakcinovat najednou. Vakcinu aplikujte
béhem nejchladnéjsi asti dne. VSechny oteviené nadobky s vakcinou po pouziti zlikvidujte dle
platnych pravnich predpisii. Nevhodné skladovani nebo nespravna manipulace s vakcinou mize
zpUsobit snizeni jeji aktivity.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Vakcina CEVAC GUMBO L by se nem¢la michat s jinymi vakcinami.
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Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Piedavkovani:
Neni znamé.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Chlor, fluér a jiné prvky piitomné ve vodé mohou neptizniveé ovlivnit obsah aktivniho viru ve vakciné.
Na snizeni tohoto neptiznivého U€inku se doporucuje rozpustit v pitné vode pred pridanim samotné
vakciny 2,5 g suseného odtu¢néného mléka na 1 1 vody nebo 15 mg thiosiranu sodného na 1 1 vody.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

CEVAC GUMBO L se podava v pitné vodé. Brojlefi se vakcinuji vakcinou CEVAC GUMBO L ve
stafi 14 az 21 dni v zavislosti na hladiné matetskych protilatek. V ptipadé vysoké variability hladin
mateiskych protilatek u jednotlivych kutat nebo v ptipad¢ brojlerti pochazejicich z neimunizovanych
rodicovskych linii se doporucuje prvni vakcinace ve stafi 7 az 10 dni. Kufice se vakcinuji dvakrat
mezi 20. a 28. dnem stafi se Sestidennim intervalem mezi vakcinacemi. V ptipad¢ vysoké variability
hladin matetskych protilatek u jednotlivych kufic nebo v piipadé kufic pochazejicich

z neimunizovanych rodi¢ovskych linii se doporucuje prvni vakcinace ve stari 14 az 16 dni.

Podani v pitné vodé

V obdobi 48 hodin pfed a 24 hodin po vakcinaci neptiddvejte ptakim do pitné vody dezinfekcni
roztoky. Pouzivate-li automatické chlorovaci zatizeni, béhem této doby ho vypnéte.

Napéajecky by mély byt pfed vakcinaci dikladné vycisténé. Pti €iSténi nepouzivejte dezinfekeni
prostiedky.

Uzavfete systém distribuce vody, zvednéte a vyprazdnéte napajeci trubky nebo vyprazdnéte
napajecky.

Potfebna doba odstaveni od napajeni se méni v zavislosti na véku ptaki a klimatickych podminkéch (v
praméru 1 hodina 30 minut). Pfipravte si vakcinu jenom v davce pro okamzité pouziti. Na ptipravu a
aplikaci vakciny pouZzivejte jenom plastovy material a nastroje. Piipravte si objem vody, ktery ptaci
spotiebuji do dvou hodin. Tento objem se mlize ménit v zavislosti na klimatickych podminkach a
podminkach prostredi.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Stari 7-12 dni 13-18 dni 19-26 dni
Minimalni mnozstvi vody pro |10 litrti 15-20 litra 25-30 litrd
1000 ptaku

Pro zachovani aktivity viru neutralizujte chlér ve vodé ptidanim 2,5 g suSeného odtucnéného mléka na
1 1 vody, nebo 15 mg thiosiranu sodného na 1 1 vody. Na ptipravu vakciny nepouzivejte vodu

s vysokym obsahem iontli kovil. Vakcinu rekonstituujte v Cisté, chladné, nechlorované vodé tim
zpusobem, ze lahvicku s vakcinou oteviete ptimo pod vodou a nechate ji tam 10 minut. Kdyz se zméni
zbarveni vody v nadrzce (modré barvivo ve vakcing), oteviete piivody a zkontrolujte prichodnost
rozvodu v chovnych prostorech. Po vyprazdnéni nadrze ji napliite suspenzi suSeného odtucnéného
mléka, nechte stat 10 minut, pak oteviete ptivod vody a vyplachnéte zbytky vakciny do rozvodného
systému. Vakcina miZze byt distribuovéana také obsluhujicim persondlem manualné v plastovych
konvich.

9. Informace o spravném podavani

Dostatecny stupent imunity po vakcinaci je mozné dosahnout jenom u zdravych ptakd. Pocet davek
zaokrouhlete smérem nahoru (napt. 20 000 davek pro 19 450 ptakti), nesnazte se davkou pokryt vetsi
pocet kuftat, nez je ureno. VSechny ptaky v hejnu je nutno vakcinovat najednou. Vakcinu aplikujte
béhem nejchladnéjsi ¢asti dne. VSechny oteviené nadobky s vakcinou po pouziti zlikvidujte dle
platnych pravnich predpisii. Nevhodné skladovani nebo nespravna manipulace s vakcinou mize
zplsobit snizeni jeji aktivity.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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Velikosti baleni:
1 x 1000, 1x2500, 1x5000, 20x1000, 20x2500 a 20x5000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
02/2024

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).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci tcinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas ut. 5, 1107 Budapest’, Mad’arsko



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