SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORNIBUR lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Ué¢inna latka:

Virus infekénej burzitidy, zivy (kmeii IBDV OP 23) min. 10*° TCIDs, max. 10> TCIDs,
*TCIDso— 50% infekéna davka pre tkanivova kultaru

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na peroralnu alebo intrakonjunktivalnu aplikaciu

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kura domace.

4.2 Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Preventivna vakcinacia kurciat vo veku od 7. diia Zivota proti infekénej burzitide hydiny.

Imunita u kur¢iat nastupuje jeden az dva tyzdne po vakcinacii a u vykrmovych kurciat trva do konca
vykrmu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u chorych kurciat.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Pri vsetkych postupoch suvisiacich s podanim lieku pouZzivajte zvycajné aseptické opatrenia.
Vakcinaéné virusy infekénej bronchitidy kmena IBDV OP 23 sa po aplikacii v organizme
vakcinovanych kur¢iat mnozia a rozSiruji. V obdobi niekol'kych dni po vakcinacii sa vakcinacné
virusy v obmedzenej miere vylucuju do prostredia, kde sa mozu Sirit’ na d’alSie vnimavé zvierata.
Bezpecnostné studie preukazali, Zze vakcinacné virusy kmena IBDV OP 23 st pre cielové zvierata
bezpetné a pasazovanim na cielovom zvierati nedochadza k zvySeniu ich virulencie a nevyvolavaju

klinické priznaky ochorenia. Preto nie je potrebné v suvislosti s vakcinaciou prijimat’ zvlastne
veterinarne a zootechnické opatrenia.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Nie s zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a i¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Individudlna aplikdcia:

Vakcina sa riedi sterilnym fyziologickym roztokom alebo vodou pre injekciu. Riedend vakcina

sa poda v jednej kvapke do spojivkového vaku - intrakonjunktivalne jednotlivym vtakom.
Hromadna aplikacia:

Vakcina sa podéva riedena v takom objeme pitnej vody, ktora hydina vypije do dvoch hodin od
zriedenia vakciny.

Kurcata od sliepok o¢kovanych inaktivovanymi vakcinami, so solidnou pasivnou imunitou, je
vhodné vakcinovat’ vo veku 21 az 28 dni. V ohrozenych chovoch sa hydina vakcinuje uz v druhom
tyzdni veku a revakcinuje sa za tyzden (na zaklade serologického vySetrenia jednodiiovych kurciat).
Imunita nastupuje za jeden az dva tyzdne.

Pri peroralnej aplikécii mozno vakcinu riedit’ len v studenej, zdravotne nezavadnej pitnej vode bez
obsahu antiseptik a dezinfek¢énych latok. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfekénych
prostriedkov vo vode vyrazne znizuji obsah vakcinového virusu v davke.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Desatnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajsie uc¢inky na cielové zvierata.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek

kod ATCvet: QI01LADO09
Ziva, virusova vakcina proti infekénej burzitide vtakov_(choroba Gumboro).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Lyofiliza¢né médium:

zelatina
sachardza


http://www.whocc.no/atcvet/database/index.php?query=QI01AD09

voda na injekcie
6.1 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale :2 roky.
Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podla navodu: Spotrebovat do 2 hodin po
nariedeni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

3ml alebo 9 ml liekovka z hydrolytického skla typu I (PhEur 3.2.1.) obsahujtica 500, 1000, 2000,
5000 davok lyofilizovanej vakciny. Liekovka je uzatvorena gumenou lyofiliza¢nou zatkou (PhEur
3.2.9.) a hlinikovym uzaverom.

Vakcina je balena v plastovych alebo kartonovych obaloch:

Velkost balenia:1x 500 davok, 1x 1000 davok, 1x 2000 davok, 1x 5000 davok,

10 x 500 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2000 davok, 10 x 5000 davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvélenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/097/99-S

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

26.10.1999

10. DATUM REVIZIE TEXTU

December 2013


mailto:comm@bioveta.cz

OZNACENIE OBALU

<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE>

{1x 500 davok,1x 1000 davok, 1x 2 000 davok, 1x 5 000 davok / papierova kartonaz

10 x 500 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 2 000 davok, 10 x 5 000 davok /plastova krabi¢ka s vieckom
s 10 jamkami}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORNIBUR lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:
Uc¢inna latka:
Virus infekénej burzitidy, zivy (kmei IBDV OP 23) min. 10*° TCIDs, max. 10>* TCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na peroralnu alebo intrakonjunktivalnu aplikaciu

4. VELCKOST BALENIA

1x 500 davok <1x 1000 davok,1x 2 000 davok, 1x 5 000 davok>
10 x 500 davok < 10 x 1000 davok, 10 x 2 000 davok, 10 x 5 000 davok>

5. CIECOVY DRUH

Kura domace.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Preventivna vakcinacia kurciat vo veku od 7. diia zivota proti infekénej burzitide hydiny.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, intrakonjunktivalne
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 2 hodin po nariedeni.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata <- vydava sa na veterinarny predpis.>

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

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/097/99-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}


mailto:comm@bioveta.cz

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ balenie 1x 500 davok , 1x 1000 davok, 1x 2000 davok,1x 5000 davok/liekovka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORNIBUR lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy, zivy (kmeii IBDV OP 23) min. 10*° TCIDs, max. 10>* TCIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1x 500 davok <1x 1000 davok,1x 2 000 davok,1x 5 000 davok>

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne, intrakonjunktivalne

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 2 hodin po nariedeni

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ORNIBUR lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceské republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ORNIBUR lyofilizat na pripravu suspenzie pre kurcata

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

1 davka obsahuje:

U¢inna latka:

Virus infekénej burzitidy, zivy (kmei IBDV OP 23) min. 10*° TCIDg, max. 10%2 TCIDs, *
* TCIDsg— 50% infekéna davka pre tkanivova kulturu

4. INDIKACIA

Preventivna vakcinacia kurciat vo veku od 7. diia zivota proti infekénej burzitide hydiny.
Imunita u kur¢iat nastupuje jeden az dva tyZdne po vakcinacii a u vykrmovych kurciat trva do konca
vykrmu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u chorych kurciat.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kura domace.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Individudlna aplikacia:

Vakcina sa riedi sterilnym fyziologickym roztokom alebo vodou pre injekciu. Riedena vakcina

sa poda v jednej kvapke do spojivkového vaku - intrakonjunktivalne jednotlivym vtakom.
Hromadna aplikacia:

Vakcina sa podéava riedena v takom objeme pitnej vody, ktort hydina vypije do dvoch hodin od
zriedenia vakciny.

Kurcata od sliepok ockovanych inaktivovanymi vakcinami, so solidnou pasivnou imunitou, je
vhodné vakcinovat’ vo veku 21 az 28 dni. V ohrozenych chovoch sa hydina vakcinuje uz v druhom
tyzdni veku a revakcinuje sa za tyzden (na zaklade serologického vySetrenia jednodiiovych kurciat).
Imunita nastupuje za jeden az dva tyZdne.




9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri peroralnej aplikacii mozno vakcinu riedit’ len v studenej, zdravotne nezavadnej pitnej vode bez
obsahu antiseptik a dezinfek¢énych latok. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfekénych
prostriedkov vo vode vyrazne znizuju obsah vakcinového virusu v davke.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C)
Spotrebovat’ do 2 hodin po nariedeni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Pri vSetkych postupoch stvisiacich s podanim lieku pouzivajte zvy¢ajné aseptické opatrenia.
Vakcinaéné virusy infekénej bronchitidy kmena IBDV OP 23 sa po aplikacii v organizme
vakcinovanych kuréiat mnozia a rozSiruju. V obdobi niekolkych dni po vakcinacii sa vakcina¢né
virusy v obmedzenej miere vylucuju do prostredia, kde sa moézu §irit’ na d’alSie vnimavé zvierata.
Bezpecnostné Stadie preukazali, ze vakcinacné virusy kmena IBDV OP 23 st pre cielové zvierata
bezpecné a pasazovanim na cielovom zvierati nedochadza k zvySeniu ich virulencie a nevyvolavaju
klinické priznaky ochorenia. Preto nie je potrebné v suvislosti s vakcindciou prijimat’ zvlastne
veterinarne a zootechnické opatrenia.

Znaska:

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility

Z dovodu chybania stadii 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

Odpad zlikvidovat' varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

December 2013

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

1x 500 davok, 1x 1000 davok,1x 2000 davok, 1x 5000 davok,

10 x 500 davok, 10 x 1000 davok , 10 x 2 000 davok,10 x 5000 davok.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



