PRIBALOVA INFORMACE
ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi pro kura doméciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda vakcinaéni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen IBDV OP-23  min. 10* TCIDs,, max. 1033 TCIDsy*
* TCIDsg - 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Lyofiliza¢ni médium

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kutat ve stafi od sedmi dni proti infek¢éni burzitidé dribeze.

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

5. KONTRAINDIKACE

Nedoporucuje se vakcinovat nemocna kufata.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, anebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI{
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Individuadlni aplikace:

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

v jedné kapce do spojivkového vaku - intrakonjunktivalng jednotlivym ptaktim.

Hromadna aplikace:

Vakcina se podava 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 véku 21 az 28 dni. V ohroZenych chovech se doporucuje vakcinovat uz v druhém

tydnu véku a revakcinovat za jeden az dva tydny, nejlépe na zaklad¢€ sérologického vysetieni

jednodennich kurat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pii peroralni vakcinaci 1ze vakcinu rekonstituovat pouze ve studené nezavadné pitné vod¢ 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.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Vakcina nesmi byt vystavena dlouhodobé teplotam nad 8° C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim piipravku pouzivejte obvykla asepticka opatieni.
Studie bezpecnosti prokazaly, ze vakcinaéni viry kmene IBDV OP-23 jsou pro cilova zvitata bezpecné
a pasazovanim na cilovém zvifeti nedochazi k zvySeni jejich virulence a nevyvolavaji klinické
priznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterinarni a
zootechnicka opatieni.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Vakcinace nosnic ve snaSce neni indikovana.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiom
Pti vakcinaci je potfebné vyvarovat se expozici viru a pii sprejové aplikaci pouzivat ochranné bryle a

masku. Po ukonc¢eni vakcinace je nutné omyt a dezinfikovat ruce. Pouzité vybaveni je potfebné omyt a
zbytky vakciny inaktivovat u¢innym dezinfekénim prostfedkem, resp. ptisobenim tepla (var a paleni).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusSnymi trady.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Vakcina je dodavana ve sklenénych 1ékovkach typu I vyhovujicich Ph.Eur., uzavienych pryzovou
lyofilizacni zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

500 davek, 1000 davek, 2000 davek, 5000 davek
10 x 500 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek, 10 x 5000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni



