B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac Gumbo L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur.

2. Skiad

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep LIBDV nie mniej niz 3,0
logio TCIDso 1 nie wiecej niz 5,3 logio TCIDsy.

Liofilizat koloru niebieskiego do sporzadzania zawiesiny.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kura.
4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur (brojlerow i niosek) przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(choroba Gumboro), celem redukcji $miertelno$ci i choroby klinicznej zwigzanej z zakazeniem
wirusem IBD.

Czas powstania odpornosci: 10-14 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 6-7 tygodni.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepic¢ tylko zdrowe ptaki.
Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednoczesnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zawsze zaokraglaé liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakdw), nie zwigksza¢ dawki.
Podawac szczepionke podczas najchtodniejszej pory dnia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oka nalezy doktadnie zmy¢ duzg iloscig wody.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania w okresie niesnosci.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych przy dawce 10-krotnie przekraczajacej dawke
zalecana.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Chlor, fluor lub inne pierwiastki obecne w wodzie moga wptywaé negatywnie na wirus obecny w
szczepionce. Aby zredukowac te zdarzenia niepozadane nalezy zneutralizowac chlor, dodajac 2,5 g
mleka w proszku lub 15 mg tiosiarczanu sodu na litr wody, przed dodaniem szczepionki.

7. Zdarzenia niepozadane
Kura:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.

Odpowiednig ilo$¢ dawek szczepionki (1 dawka/ zwierze) nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, ktore;j
ilo$¢ wyliczona zostala na podstawie ilosci szczepionych ptakow. Nalezy przyjac, iz ilos¢ wody na
jednego ptaka to: 10-15 ml dla kurczat w wieku 8 - 14 dni, 20-30 ml dla kurczat 3- 8-tygodniowych,
40 ml dla starszych ptakow.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Kurczeta pochodzace od nieszczepionych stad rodzicielskich nalezy zaszczepi¢ w wieku 8-10 dni.
Szczepienie nalezy powtdrzy¢ po 2 tygodniach.

Termin przeprowadzenia szczepienia u kurczat pochodzacych ze szczepionych stad rodzicielskich
nalezy okresli¢ zaleznie od poziomu przeciwciat matczynych.

Pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ w wieku, gdy $redni poziom przeciwcial matczynych spadnie
do 7 — 8 log 2 miana VN, co zapewni skuteczno$¢ szczepionki. Jesli chodzi o czas zaniku przeciwciat
zmierzonych u jednodniowych kurczat, nalezy pamietac, ze ich okres pottrwania zalezy od typu
uzytkowego 1 przyjmuje si¢, ze wynosi on 4-5 dni dla ras lekkich niosek i zazwyczaj 3 dni dla ras
ciezkich brojlerow.



W przypadku wyrdéwnanej, wysokiej odpornosci matczynej, pierwsze szczepienie nalezy wykonac¢ w
wieku 21-28 dni.

W przypadku niewyrownanej, na niskim poziomie odporno$ci matczynej, pierwsze szczepienie nalezy
przeprowadzi¢ w wieku 14-16 dni, gdy wirus szczepionkowy zaczyna wywolywac efekt w obecnosci
zanikajacych przeciwcial matczynych.

W celu osiagnigcia lepszego zabezpieczenia szczepienie nalezy powtorzy¢ 7-10 dni po pierwszym
podaniu.

W przypadku potwierdzonej obecnosci wysoce wirulentnego szczepu wirusa na fermie, zaleca sig¢
zastosowanie szczepionki zawierajacej szczep ,,posredni plus” wirusa (np. Cevac IBD L), ktora
wykazuje skuteczno$¢ takze przy wyzszym poziomie ochrony matczyne;.

Nie uzywac srodkow dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po
szczepieniu. Nalezy takze unika¢ w tym czasie chlorowania wody do picia.

Doktadnie oczysci¢ poidia przed szczepieniem, nie uzywajac Srodkoéw dezynfekcyjnych. Do
szczepienia uzywac czystej wody do picia.

Zaleca si¢ wstrzymanie podawania wody do picia dla ptakow na czas 2 do 4 godzin, zaleznie od wieku
ptakdéw i temperatury w kurniku.

Przygotowac tylko taka ilos¢ szczepionki, jaka zostanie natychmiast zuzyta.

Przygotowa¢ odpowiednig ilos¢ wody, zaleznie od warunkoéw klimatycznych i §rodowiskowych.
Upewnic¢ si¢, ze dostgpna jest odpowiednia ilo$¢ poidet i ze wszystkie ptaki majg swobodny dostep do
wody ze szczepionka.

W celu zachowania aktywnoS$ci wirusa szczepionkowego, nalezy zneutralizowac chlor poprzez
dodanie odttuszczonego mleka w proszku w ilosci 2,5 g/1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15
mg/1 litr wody. Nie uzywa¢ wody o wysokiej koncentracji jonow metali.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Swieza wode do picia mozna podaé ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie catkowicie
skonsumowana.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Nie uzywac weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1064/00

Wielkosci opakowan:
Butelki szklane zawierajace: 1000, 2500 i 5000 dawek szczepionki.
20 butelek w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2025

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francja

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Veterinary, Biologicals Co. Ltd.,
1107 Budapeszt, Szallas u.5, Wegry
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