PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC GUMBO L
Lyofilizat pro podani v pitné vode

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

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

*TCIDso = 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu: titr viru pottebny k vyvolani infekce u 50 %

inokulovanych bunéénych kultur

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Susené odtu¢néné mléko

Monohydrat laktosy

Patentova modr V

Vzhled: lyofilizat modré barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace zdravych kufat proti infekéni burzitidé (chorobé Gumboro).

Nastup imunity: 10-14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: minimalné 6-7 tydnda.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht 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 kuftat, nez je urCeno. 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 ptedpist. Nevhodné skladovani nebo nespravna manipulace s vakcinou miize
zpUsobit snizeni jeji aktivity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Neuvadi se.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Vakcina CEVAC GUMBO L by se neméla michat s jinymi vakcinami.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

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

z neimunizovanych rodi€ovskych linii se doporucuje prvni vakcinace ve stafi 14 az 16 dni.

Podani v pitné vodé

V obdobi 48 hodin pied a 24 hodin po vakcinaci neptidavejte ptakim do pitné vody dezinfekéni
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
napéajecky.

Potiebna doba odstaveni od napajeni se méni v zavislosti na veéku ptaka a klimatickych podminkach (v
priméru 1 hodina 30 minut). Pfipravte si vakcinu jenom v davce pro okamzité pouziti. Na ptipravu a
aplikaci vakciny pouZivejte jenom plastovy material a nastroje. Pripravte si objem vody, ktery ptaci
spotiebuji do dvou hodin. Tento objem se miize ménit v zavislosti na klimatickych podminkach a
podminkach prostredi.

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




Pro zachovani aktivity viru neutralizujte chlér ve vodé pfidanim 2,5 g suSeného odtucnéného mléka na

1 1 vody, nebo 15 mg thiosiranu sodného na 1 1 vody. Na piipravu vakciny nepouzivejte vodu

s vysokym obsahem iontli kovil. Vakcinu rekonstituujte v ¢isté, chladné, nechléorované vodé tim

zpusobem, ze lahvicku s vakcinou oteviete pfimo pod vodou a nechate ji tam 10 minut. Kdyz se zméni

zbarveni vody v nddrzce (modré barvivo ve vakcing), oteviete ptivody a zkontrolujte prichodnost
rozvodu v chovnych prostorech. Po vyprazdnéni nadrze ji napliite suspenzi suSeného odtu¢néného
mléka, nechte stat 10 minut, pak oteviete ptivod vody a vyplachnéte zbytky vakciny do rozvodného
systému. Vakcina miZe byt distribuovana také obsluhujicim personalem manualné v plastovych
konvich.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neni zndmé.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: Q101AD09

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Chlor, fludr a jiné prvky piitomné ve vodé mohou nepiizniveé ovlivnit obsah aktivniho viru ve vakcing.
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.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 24 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je dodavana ve sklenénych lahvickach balenych v papirovych krabicich, obsahujicich 1x1000,
1x2500, 1x5000, 20x1000, 20x2500 a 20x5000 davek vakciny. Lahvic¢ky jsou uzavieny pryZzovou zatkou

a hlinikovym uzaveérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/077/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06.10.2003

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
02/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

