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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Gumboro 228E
Lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium (228E).................... 2,0 —3,2 logyy EIDsy*
* EIDso— 50% infek¢ni davka pro kuteci embrya

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro podani v pitné vodé.

Lahvicky: Peleta bledé hnédé/Cervené hnédé barvy.

Kelimky: Pfevazné kulickovité bledé hnédé/Cervene hnédé barvy.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zviirat
Kur domaci

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace drlibeze proti infekéni burzitidé dribeze (nemoci Gumboro). Vakcinu lze aplikovat
kufatim v zavislosti na vakcinacnim programu rodict od veéku 7-14, 14-17, 14-21 a 21-28 dni (dale
viz. bod 4.9).

Nastup imunity: Prvni pfiznaky protilatkové odezvy jsou patrné beéhem jednoho tydne po vakcinaci,
dostate¢né urovné imunity se dosahuje asi 2 tydny po vakcinaci.

Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptak.
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Zv1astni opati‘eni pro pouziti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinu nepouzivat u driibeze bez matefskych protilatek. Sifeni viru mezi takovou driibez je nutno
zabranit.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Pozor, ziva vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i a dychacich cest.
Po aplikaci si dikladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Vakcina mtize zpasobit pfechodnou lymfocytarni depleci Fabriciovy burzy. Toto neméa za nasledek
signifikantni imunosupresivni ucinek, pokud byla vakcina podana driibezi s matetskymi protilatkami.

PouZziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
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Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

Podavané mnozZstvi a zpiisob podani
Aplikuje se v pitné vodé 2,0 -3,2 log;, EIDs, na kus, tj. podle baleni 1 lékovka pro 1000 nebo 2500
kust.

Vakcina muze byt dodavana jako lyofilizovana peleta v lahvicce ze skla nebo jako lyofilizované
kulicky v kelimcich. V druhém piipadé mohou kelimky obsahovat 3-400 kulicek v zavislosti na
pozadovanych davkach a produkci. Pti baleni pfipravku v kelimcich piipravek nepouzivejte, pokud je
obsah pfilepeny k obalu. Indikuje to poruseni integrity obalu. Po otevieni kelimku piipravek ihned a
zcela spotiebujte.

Lahvicky otevirejte pod vodni hladinou nebo obsah kelimku(t1) nasypte do vody. V obou piipadech
pred pouzitim vodu obsahujici vakcinu fadné promichejte. Vzhled suspenze po rozpusténi je Ciry.

Vakcina se rozpousti v takovém mnozstvi vody, kter¢ vakcinovana driibez vypije béhem 2 hodin.

Orienta¢ni schéma:

1. Brojlefi, pochazejici od rodic¢ti vakcinovanych pouze Zivymi vakcinami proti nemoci Gumboro,
mohou byt vakcinovani od 7.-14. dne véku.

2. Brojlefi od rodi¢ii vakcinovanych inaktivovanymi vakcinami proti nemoci Gumboro, mohou byt
vakcinovani od 14.-17. dne véku.

3. Vakcinace budoucich nosnic pochazejicich zrodicovského hejna vakcinovaného pouze Zivymi
vakcinami proti nemoci Gumboro se provadi po 14.-21. dnu véku.

4. Vakcinace budoucich nosnic pochazejicich zrodi¢ti vakcinovanych zivymi a inaktivovanymi
vakcinami proti nemoci Gumboro se provadi po 21.-28. dnu véku.

Toto schéma je zalozeno na skutecnosti, Ze ve zminénych ¢asovych obdobich hladiny matefskych
protilatek u jednotlivych typi potomstva poklesnou dostatecné na to, aby bylo mozné Uspesné
vakcinovat vakcinou Nobilis Gumboro 228E (tzn. VN titr (log,) je pfiblizné mezi 7,0 a 8,5), ale
zéaroven jsou dostatecn¢ vysoké, aby chrénily toto potomstvo proti infekci terénnim virem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez vedlejSich ptiznakd.

Ochranna(é )lhita(y)
Bez ochrannych lhit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro driibez
ATCvet kod: QI01ADO09

Ziva lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci dribeze proti infekéni burzitidé dribeze (nemoci
Gumboro) obsahujici méné atenuovany intermedialni kmen 228E viru infekéni burzitidy dribeze,
ktery je schopen piekonat diive matetské protilatky a ktery se 1épe §ifi vakcinovanym hejnem.

Po aplikaci vakciny do téla vakcinovaného jedince se aktivuje celd fada obrannych mechanismi
organismu zabranujicich naslednému rozvinuti infekce po nakazeni terénnim virem infekéni burzitidy
driibeze. Prvni pfiznaky protilatkové odezvy jsou patrné béhem jednoho tydne po vakcinaci.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Sachar6za
Hovézi sérovy albumin
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Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosforecnan sodny dihydrat
Glutamat sodny

Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 24 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté 2-8°C.
Chraiite pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z hydrolytického skla typu I uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou
koédovanou hlinikovou pertli.

1 x 1000 davek
1 x 2500 davek
10 x 1000 davek
10 x 2500 davek

Uzavieny aluminium laminatovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a
polypropylén/polyetylénovou (vicko) kontaktni vrstvou.

PET plastové krabic¢ky s 12 kelimky (s obsahem1 000 davek)
PET plastové krabic¢ky s 12 kelimky (s obsahem 2 500 davek)
PET plastové krabicky s 12 kelimky (s obsahem 5 000 davek)
PET plastové krabicky s 12 kelimky (s obsahem 10 000 davek)
PET plastové krabicky se 6 kelimky (s obsahem 10 000 davek)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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