SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

IBA - VAC
Ziva lyofilizovana vakcina proti infek¢ni burzitidé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka obsahuje:
LécCiva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, Zivy oslabeny kmen 1 /65 / PV: 103EIDs, - 10*EIDs *
* 50% infekeni davka pro embrya

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro ptipravu suspenze (k nafedéni do pitné vody).
Bila lyofilizovana pastilka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci - kurata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
IBA-VAC je indikovana k profylaktické imunizaci, oralni cestou (v pitné vod¢), proti
infek¢ni burzitid€ u kufat.

4.3 Kontraindikace
Nejsou zndmé.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Aby po vakcinaci bylo dosazeno nejlepsiho vysledku, méla by byt vénovana pozornost
nasledujicim doporucenim:

B zajistit, aby napajecky a pitna voda neobsahovaly Zadné antiseptické nebo dezinfek¢ni
latky, protoze i jejich stopy mohou inaktivovat vakcinacni virus;

B kde je to mozné, pouzivat plastické, sklenéné nebo smaltované napajecky;

B zajistit, aby zvifata byla zizniva tim, Ze jim je odebrana voda alespon tfi hodiny pied
aplikaci vakciny;

B suspenze vakciny, ziskané rozpusténim ptipravku, musi byt distribuovana do dostate¢ného
poctu napajecek, ktery umozni vakcinaci vSech zvitat béhem dvou az tfi hodin;

B nevystavovat vakcinaéni suspenzi tepelnym zdrojim.



Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Zadné.

4.7 Pouziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zakladeé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

IBA-VAC je nejucinngjsi je-li podan peroralné v pitné vode.

K ziskani spravné vakcinacni suspenze je tfeba piidat malé mnozstvi vody k obsahu lahvicky
a dikladné roztfepat, pak nalit suspenzi do pitné vody potiebné pro vakcinaci a vyplachnout
lahvicku tak, aby byla jistota, ze zddny zbytek lyofilizované vakciny neptijde do odpadu.

Po disperzi obsahu lahvicky v pitné vod€ je tieba zajistit opétné dikladné promichani
bezprostifedné pted aplikaci, ktera by pak méla byt dokon¢ena v co nejkrat$i dobé.

Mnozstvi vody, potfebné pro vakcinaci, zaleZi na staii zvitat, obdobi a teploté prostredi.

V nasledujici tabulce je uvedeno doporucené minimalni a maximélni mnozstvi vody pro

kufata ruzného stafi:

Stari kurat Mnozstvi vody (litry)
(Tydny) 1000 davek
0- 2 7—10
3-5 10-20
6-12 20 - 60
vice nez 12 50-80

Vakcinaéni schéma:

IBA — VAC muzZe byt podan jak brojlerim, tak té¢Zkym a lehkym nosnym plementim; jedno
osetfeni je zcela dostacujici k vyvolani trvalé imunity. Doporucuje se provést vakcinaci ve
veéku 12 — 15 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné.
Nebylo zaznamenéano.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky piipravek ke stimulaci aktivni imunity proti
infek¢ni burzitide.

ATCvet kéd: QI01ADO09

Ziva oslabena vakcina.



IBA -VAC je lyofilizovana vakcina, pfipravend z kmene 1-65 PV viru infekéni burzitidy,
oslabeného mnohondsobnym opakovanim kultivace na kufecich embryich SPF wvajec,
pochazejicich zuznanych chovii. Kmen tohoto viru natrvalo ztratil svou patogenitu a
imunosupresivni silu, ale vyvolava dostateCnou imunitni odpovéd’.

Titr: minimalné 103EIDs, / v 1 davce, maximalné 10*EIDs, / v 1 davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Laktoza, 16 mg v 1 ml fyziologického roztoku (0,9% roztok NaCl v CiSténé vod¢).

6.2 Inkompatibility

Nebyla zaznamendna zadna inkompatibilita s jinymi piipravky.

Pti aplikaci je nutné vyloucit pouziti vody obsahujici antiseptické nebo dezinfekeni latky,
protoZe mohou neutralizovat vakcina¢ni virus.

Nemichat tento pfipravek s jinou vakcinou.

6.3 Doba pouzitelnosti
18 mésict v lyofilizované formé.
Po rozpusténi musi byt vakcina pouzita béhem dvou hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z olovnatého kiiStalového skla typ I s elastomerovym uzavérem a hlinikovym
limcem, oba o priméru 20 mm. Obsah jednotlivych lahvicek je 4 ml pro 1000 davek a 10 ml
pro lahvicky na 2500 davek; obsah piedstavuje vakcina v lyofilizovaném stavu.

Velikost baleni:
10 x 1000 davek (1000 davek/lahvicka)
10 x 2500 davek (2500 davek/lahvicka)

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad spéalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pifipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Italie.
Misto vyroby: Via Molini Emili 2, MACLODIO (BS), Brescia, Italie

8. REGISTRACNI CISLO
97/031/04-C

9. DATUM REGISTRACE A DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
18.3.2004 / 15.6.2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:
Cerven 2009



