SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Gumboro 228E lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany (kmeini228E) 2,0 — 3,0 logyy ElDs

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na podavanie v pitnej vode.

Liekovky: svetlo hnedé/¢erveno hnedé pelety.

Téglik: svetlo hnedé/Cerveno hnedé prevazne gul'ovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Vakcinacia kurciat proti infekCnej burzitide. Pre kurcata, ktoré maji materské protilatky proti IBDV,
Vv oblastiach so zvySenym rizikom infekcie vel'mi virulentnymi kmeiimi IBDV.
Nastup imunity: priblizne 2 tyzdne po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ choré zvierata.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinaény virus sa moze $irit' medzi zvieratami, ktoré su v kontakte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Neuplatiiuje sa.



4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcina ma prechodny U¢inok na Fabriziovu burzu, ale prikdzalo sa, Ze nevyvolava imunosupresiu.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s dostupné informacie o bezpec¢nosti a i€innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:
2,073,0 logyp ElIDsq Zivého virusu pre zviera aplikaciou v pitnej vode.

Vakcina sa dodava vo forme lyofilizovanych peliet v sklenenych liekovkach alebo lyofilizovanych
guliek v téglikoch. V pripade naposledy uvedeného balenia moézu tégliky obsahovat’ od 3 do 400
guliek v zavislosti od pozadovaného po¢tu davok alebo vyrobnej kapacity. Pokial je liek baleny

v téglikoch, nepouzivat’ liek, ak je obsah prilepeny na nadobu, nakol’ko toto indikuje, Ze celistvost’
nadoby bola porusena. Kazdy téglik ma byt’ po otvoreni pouzity ihned’ a tGplne.

Liekovky otvarat’ pod vodnou hladinou alebo obsah téglika(-ov) ma byt’ vysypany do vody. V oboch
pripadoch vodu s vakcinou pred pouzitim dobre premiesat’. Po rekonstitucii je vzhlad suspenzie Ciry.

Podanie:

Vakcina sa ma rozpustit’ v mnozstve pitnej vody, ktora bude zvieratami spotrebovana priblizne do 2
hodin. MnozZstvo vody zavisi od veku kurciat a od systému chovu. Pre povzbudenie prijmu vakciny do
2 hodin sa odporuca zvierata odstavit’ od pitnej vody pocas 1-2 hodin pred vakcinaciou.

Vakcinacna schéma:

Vek, v ktorom mdzu byt’ zvierata vakcinované zavisi od hladiny materskych protilatok a tiez od typu
kurciat (brojler, nosnica) a predchadzajucej vakcinacie materského kfdl'a (ziva-inaktivovana).
Odporucany vek vakcindcie:

Brojlery pochadzajuce z kidl'a vakcinovaného len zivou IBD vakcinou: 7-14 dni
Nosnice pochadzajice z kidl'a vakcinovaného len zivou IBD vakcinou: 14-21 dni
Brojlery pochéadzajuce z krdl'a vakcinovaného len inaktivovanou IBD vakcinou:  14-17 dni
Nosnice pochadzajice z kidl'a vakcinovaného len inaktivovanou IBD vakcinou:  21-28 dni

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Ziadne iné priznaky ako tie po aplikécii jednej davky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: {skupina}, kod ATCvet: QI01AD09 (Ziva vakcina Gumboro choroby)
Stimulovanie aktivnej imunity proti virusu infek¢nej burzitidy.

Vakcina obsahuje Zivy virus IBD kmen 228E, ktory je menej atenuovany stredny kmen IBDV. To
umoznuje v€asnejSiu vakcinaciu napriek pritomnosti materskych protlatok.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Sacharéza

Hovédzi seroalbumin
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Natrium-hydrogen glutamat
Gentamicin-sulfat

Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym imunologickym liekom/vakcinou .
Zariadenie pre pitni1 vodu ma byt Cisté a bez stdp dezinfekénych latok.

6.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizovanych peliet v lickovkach a lyofilizovanych guliek v téglikoch: 24
mesiacov pri 2°C-8°C..
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl’a navodu: 2 hodiny pri izbovej teplote.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Uchovavat’ v pé6vodnom obale.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena hydrolyticka liekovka (typ I) obsahujuca lyofilizat. Liekovky st uzavreté halogénbutylovou
gumovou zatkou a zapecCatené hlinikovym uzaverom.
Verlkost balenia: 10x1000 davok, 10x2500 davok, 10x5000 davok, 10x10000 davok.

Zataveny hlinik- laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
(viecko) kontaktnou vrstvou.

Velkost balenia v téglikoch:

PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 1 000 davok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 2500 davok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 5000 davok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 10 000 davok
PET plastové Skatul’ky so 6 téglikmi po 10 000 davok

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

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie 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
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

97/201/94-S

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA (LIEKOVKY)
PET PLASTOVA SKATULKA (TEGLIKY)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Gumboro 228E lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kuréata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Uginna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany (kmen228E) 2,0 — 3,0 log;o EIDs

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na podavanie Vv pitnej vode.

4. VELCKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10x 2500 davok
10x 5000 davok
10x 10000 davok
12 x 1000 davok
12 x 2500 davok
12 x 5000 davok
12 x 10 000 davok
6 x 10 000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podavat’ v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA (E) LEHOTA(Y)

Ochranna lehota: 0 dni



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 2 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/201/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - Lyofilizat v téglikoch

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NNobilis Gumboro 228E lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcaté !\L

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zivy IBDV, 228E

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 davok (3-100 guliek)
2500 davok (3-100 guliek)
5000 davok (3-100 guliek)
10 000 davok (3-400 guliek)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 2 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis Gumboro 228E
lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Gumboro 228E lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany (kmen228E) 2,0 — 3,0— log;o EIDs

Lyofilizat na podavanie v pitnej vode.
Liekovky: bledo hnedé/Cerveno hnedé pelety.
Téglik: bledo hnedé/Cerveno hnedé prevazne gul'ovitého tvaru.

4.  INDIKACIA(-E)

Vakcinacia kurciat proti infekCnej burzitide. Pre kurcata, ktoré maji materské protilatky proti IBDV,
Vv oblastiach so zvySenym rizikom infekcie vel'mi virulentnymi kmenimi IBDV.

Nastup imunity: priblizne 2 tyzdne po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ choré zvierata.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina ma prechodny i¢inok na Fabriziovu burzu, ale prikazalo sa, Ze nevyvolava imunosupresiu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

2,0 - 3,0 logy EIDsy zivého virusu pre zviera aplikaciou v pitnej vode.
Podanie:



Vakcina sa ma rozpustit’ v mnozstve pitnej vody, ktora bude zvieratami spotrebovana priblizne do 2
hodin. MnozZstvo vody zavisi od veku kuréiat a od systému chovu. Pre povzbudenie prijmu vakciny do
2 hodin sa odportca zvierata odstavit’ od pitnej vody pocas 1-2 hodin pred vakcinaciou.

Vakcinacna schéma:

Vek, v ktorom mozu byt’ zvierata vakcinované zavisi od hladiny materskych protilatok a tiez od typu
kur¢iat (brojler, nosnica) a predchadzajucej vakcinacie materského kfdl'a (ziva-inaktivovand).
Odporucany vek vakcindacie:

Brojlery pochadzajuce z krdl'a vakcinovaného len zivou IBD vakcinou: 7-14 dni
Nosnice pochadzajuce z kidl'a vakcinovaného len Zivou IBD vakcinou: 14-21 dni
Brojlery pochadzajuce z krdl'a vakcinovaného len inaktivovanou IBD vakcinou:  14-17 dni
Nosnice pochadzajice z krdl'a vakcinovaného len inaktivovanou IBD vakcinou:  21-28 dni

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podanie:
Pre povzbudenie prijmu vakciny do 2 hodin sa odportca zvierata odstavit’ od pitnej vody pocas 1-2
hodin pred vakcinaciou.

Vakcina sa dodéva vo forme lyofilizovanych peliet v sklenenych liekovkach alebo lyofilizovanych
guliek v téglikoch . V pripade naposledy uvedeného balenia mozu tégliky obsahovat’ od 3 do 400
guliek v zavislosti od poZadovaného poétu davok alebo vyrobnej kapacity. Pokial je lick baleny

v téglikoch , nepouzivat’ liek ak je obsah prilepeny na nadobu, nakol’ko toto indikuje, ze celistvost’
nadoby bola porusena. Kazdy téglik ma byt’ po otvoreni pouzity ihned’ a tplne.

Liekovky otvarat’ pod vodnou hladinou alebo obsah téglika(-ov) ma byt vysypany do vody. V oboch
pripadoch vodu s vakcinou pred pouzitim dobre premiesat’. Po rekonstitacii je vzhl'ad suspenzie Ciry.

Zariadenie pre pitni vodu ma byt Cisté a bez stop dezinfekénych latok.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chrénit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Vakcinaény virus sa moze §irit’ medzi zvieratami, ktoré s v kontakte.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic poc€as znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s dostupné informacie o bezpec¢nosti a i€¢innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.




Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym imunologickym liekom/vakcinou .

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia v liekovkach : 10x1000 davok, 10x2500 davok, 10x5000 davok, 10x10000 davok.

Velkost balenia v téglikoch:

PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 1 000 ddvok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 2500 davok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 5000 davok
PET plastové Skatul’ky s 12 téglikmi po 10 000 davok
PET plastové Skatul’ky so 6 téglikmi po 10 000 davok

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