A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pro podani v pitné vodé

2. Slozeni

Kazda vakcinaéni davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen IBDV OP-23 min. 10*° TCIDs,, max. 1053 TCIDs*
* TCIDsg - 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:
Lyofiliza¢ni médium

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence a krémové barvy.

Po rekonstituci lyofilizatu ve vod¢ pro injekci se objevi opalescentni kapalina Zlutohnédé barvy.
3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouZziti

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

Nastup imunity: u kutat nejpozdéji do 14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: u vykrmovych kuftat trva do konce vykrmu.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku dodrzujte obvykla asepticka opatteni.
Studie bezpecnosti prokazaly, ze vakcinacni viry kmene IBDV OP-23 jsou pro cilova zvifata bezpecné
a pasazovanim na cilovém zvifeti nedochazi k zvyseni jejich virulence a nevyvolavaji klinické
pfiznaky onemocnéni. Proto neni nutné v souvislosti s vakcinaci pfijimat zvlastni veterinarni a
zootechnicka opatteni.

Pfi podani v pitné vod¢ 1ze vakcinu rekonstituovat pouze ve studené nezavadné pitné vod¢ bez obsahu
antiseptik a dezinfekénich latek. Zvysena teplota, obsah antiseptickych a dezinfekénich prostredkt ve
vode vyrazné snizuji obsah vakcina¢niho viru v davce.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Pti vakcinaci je potfebné vyvarovat se expozici viru.




Po vakcinaci si omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Nosnice:
Vakcinace nosnic ve snasce neni indikovana.

Interakce s jinymi lé€ivymi ptipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadui.

Ptedavkovani:
Bylo prokazano, ze podani 10nasobné davky je bezpecné pro cilové druhy vSemi doporu¢ovanymi
cestami a zpuisoby aplikace.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci.
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Okulonazalni podani:
Vakcina se rekonstituuje sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou pro injekci. Rekonstituovana
vakcina se poda v jedné kapce do spojivkového vaku — intrakonjunktivalng jednotlivym ptaktm.

Podani v pitné vode:

Vakcina se podava rekonstituovana v takovém objemu pitné vody, kterou driibez vypije do dvou hodin
od rekonstituce vakciny.

Kufrata 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 zakladé sérologického vysetieni
jednodennich kufat.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte ORNIBUR Intermediate, pokud si vSimnete viditelnych zndmek poruSeni obalu.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 97/539/97-C

Velikosti baleni:

1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 1 x 2000 davek, 1 x 5000 davek

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12/2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czech Republic

Tel: 00420 517 318 911
email: reklamace(@bioveta.cz

17. Dalsi informace


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

