SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmen LIBDV 3,0-5,3 log 10 TCIDs, *

* TCIDsp = 50% infekéna davka pre tkanivovil kulttru: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %

inokulovanych bunkovych kultar

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Susené odtu¢nené mlieko

Monohydrat laktozy

Patentova modra V

Vzhlad: lyofilizat modrej farby.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Kurcata.
3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh
Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekénej burzitide.
Nastup imunity:10-14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: minimalne 6-7 tyzdnov.
3.3 Kontraindikacie
Nie st
34 Osobitné upozornenia
Nie st
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Nie su.



Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Uspokojivy stupeit imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kurciat. Pocet davok
zaokruhl'ujte vzdy smerom nahor, nesnazte sa davkou pokryt vacsi pocet kuréiat ako je urcené.
Vsetky kurcata v krdli musia byt vakcinované sicasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti
diia. Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou moze spdsobit’ zniZenie jej
aktivity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 NezZiaduce ucinky

Kurcata.
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

vV pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcina sa podava v pitnej vode.

1. Brojlery sa vakcinuju vakcinou od 14.-21. dia zivota v zavislosti od hladiny materskych
protilatok. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok u jednotlivych kurciat alebo v
pripade brojlerov pochadzajucich z neimunizovanych rodicovskych chovov sa doporucuje prva
vakcinacia od 7. do 10 dna zivota.

2. Mladé sliepky sa vakcinuju dvakrat medzi 20. a 28. diiom zivota so Sestdiiovym intervalom
medzi vakcinaciami. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok alebo v pripade
sliepok pochadzajucich z neimunizovanych rodi¢ovskych chovov sa doporucuje prva vakcinacia od
14.-16. dna zivota. Presny datum vakcindcie moze byt stanoveny zistenim hladiny protilatok
sérologickymi metodami.



Aplikacia v pitnej vode:
Pripravit’ objem vody, ktory hydina spotrebuje pocas dvoch hodin. Tento objem sa méze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.

Vek 7-12 dni 13-18 dni 19-26 dni

Minimalne mnozstvo vody 10 litrov 15-20 litrov 25-30 litrov
pre 1000 vtakov

Do vody obsahujucej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suSeného odtu¢neného mlieka na 1 1 vody alebo
pridavok 15 mg thiosiranu sodného na 1 1 vody. Na pripravu vakciny nepouzit' vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v Cistej, chladnej, nechlérovanej vode tym spdsobom, ze sa
flasticka s vakcinou otvori priamo pod vodou anecha sa tam 10 minat. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivat’ iba plastovy materidl a néstroje. Napdjacky maji byt pred vakcindciou dokladne
vycistené. Pri Cisteni nepouzivat' dezinfekéné prostriedky. Pred imunizaénym zakrokom je potrebné
hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych
podmienok (v priemere 1,5 hod.). Vodu s vakcinou je treba podat’ v dostato¢nom pocte napajaciek tak,
aby aspon 2/3 kurc¢iat mohli pit’ sti¢asne.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota )
Nie je zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehotay

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI01AD09

5, FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Ziavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Chlér, fludr a iné prvky pritomné vo vode mdzu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na zniZenie tohto nepriaznivého ucinku sa odportca rozpustit' v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny 2,5 g susen¢ho odtu¢neného mlieka na 1 liter vody alebo 15 mg thiosiranu sodného
na 1 liter vody.



52 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po rekonstitticii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom.

Vonkajsim obalom je papierova alebo plastova Skatul’ka.

Verlkost balenia: 1x 1000 davok, 1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20x1000 davok, 20x2500 davok a
20x5000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/063/02-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/10/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
03/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka: 1x 1000 davok, 1x2500 davok, 1x 5000 davok , 20 x 1000 davok, 20 x 2500 davok, 20 x
5000 davok

1. NAZO

CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
Utinné latky: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmeit LIBDV 3,0-5,3 log 35 TCIDs,

3. VELKOST BALENIA

1x 1000 davok, 1x2500 davok, 1x 5000 davok , 20x1000 davok, 20x2500 davok, 20x5000 davok

4, CIELOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infek¢énej burzitide.

6. CESTY PODANIA

Peroralne.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni .

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitacii ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C).
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,

14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/063/02-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka : 1000 davok, 2500 davok , 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC GUMBO L

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Virus infekénej burzitidy hydiny, kmen LIBDV ~ 3,0-5,3 log 1o TCIDs,

1000 davok, 2500 davok , 5000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitacii ihned’ pouzit'.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
CEVAC GUMBO L lyofilizat na suspenziu pre kurcéata
2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:
Utinné latky: Virus infekénej burzitidy hydiny, kmen LIBDV 3,0-5,3 log ;0 TCIDs,

* TCIDsgg = 50% infekéna davka pre tkanivovu kultiru: titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %
inokulovanych bunkovych kultar

Vzhlad: lyofilizat modrej farby.

3. Ciel’ové druhy

Kurcata.

4. Indikacie

Aktivna imunizicia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide.

Néastup imunity:10-14 dni po vakcinacii
Trvanie imunity: minimalne 6-7 tyzdnov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Uspokojivy stupen imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kurciat. Pocet davok
zaokruhl'ujte vZdy smerom nahor, nesnazte sa ddvkou pokryt’ va¢si pocet kurciat ako je uréené.
Vsetky kurcata v kidli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte poc¢as najchladnejsej Casti
dia. Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulécia s vakcinou mdze sposobit’ zniZenie jej
aktivity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas znasky.



Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Nie je zname.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Chlor, fluér a iné prvky pritomné vo vode mézu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na znizenie tohto nepriaznivého ucinku sa odporaca rozpustit’ v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny 2,5 g suSeného odtu¢neného mlieka na 1 liter vody alebo 15 mg thiosiranu sodného
na 1 liter vody.

7. NeZiaduce ucinky

Kurcata:
Nie su zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekéara.
Neziaduce tcinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra,
Slovenska republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Vakcina sa podéava v pitnej vode.

1. Brojlery sa vakcinuju vakcinou od 14.-21. dna Zivota v zavislosti od hladiny materskych
protilatok. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok u jednotlivych kurciat
alebo v pripade brojlerov pochadzajiicich z neimunizovanych rodi¢ovskych chovov sa
doporucuje prva vakcinacia od 7.-10. dna zivota.

2. Mladé sliepky sa vakcinuju dvakrat medzi 20. a 28. diiom zivota so Sestdnovym intervalom
medzi vakcinaciami. V pripade vysokej variability hladin materskych protilatok alebo v pripade
sliepok pochadzajucich z neimunizovanych rodic¢ovskych chovov sa doporucuje prva vakcinacia
14.-16. dna zivota. Presny datum vakcinacie moze byt stanoveny zistenim hladiny protilatok
sérologickymi metodami.

Aplikécia v pitnej vode:
Pripravit’ objem vody, ktory hydina spotrebuje pocas dvoch hodin. Tento objem sa méze menit’ v
zavislosti od klimatickych podmienok a podmienok prostredia.


tel:+421
http://www.uskvbl.sk/

Vek 7-12 dni 13-18 dni 19-26 dni

Minimalne mnozstvo vody 10 litrov 15-20 litrov 25-30 litrov
pre 1000 vtakov

Do vody obsahujticej chlor je potrebné pridat’ 2,5 g suSeného odtu¢nené¢ho mlieka na 1 1 vody alebo
pridavok 15 mg thiosiranu sodného na 1 | vody. Na pripravu vakciny nepouzit’ vodu s vysokym
obsahom i6nov kovov. Vakcinu rozpustit’ v Cistej, chladnej, nechlérovanej vode tym sposobom, ze sa
flasticka s vakcinou otvori priamo pod vodou a nechd sa tam 10 minat. Na pripravu a aplikaciu
vakciny pouzivat’ iba plastovy material a nastroje. Napajacky maji byt pred vakcinaciou dokladne
vycistené. Pri Cisteni nepouzivat dezinfekcné prostriedky. Pred imunizaénym zakrokom je potrebné
hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni v zavislosti od veku hydiny a klimatickych
podmienok (v priemere 1,5 hod.). Vodu s vakcinou je treba podat’ v dostatocnom pocte napajaciek tak,
aby aspon 2/3 kurc¢iat mohli pit’ sti¢asne.

9. Pokyn o spravnom podani

Uspokojivy stupenn imunity po vakcinacii je mozné dosiahnut’ iba u zdravych kurciat. Pocet davok
zaokruhl'ujte vZdy smerom nahor, nesnazte sa davkou pokryt’ vacsi pocet kurciat ako je uréené. Vsetky
kurcata v krdli musia byt’ vakcinované sucasne. Vakcinu aplikujte pocas najchladnejsej Casti dna.
Nevhodné skladovanie alebo nespravna manipulacia s vakcinou méze spdsobit’ znizenie jej aktivity.

10. Ochranné lehoty

0 dni.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po rekonstitticii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
Registra¢né ¢islo: 97/063/02-S

VelPkost’ balenia:
1x1000 davok,1x 2500 davok, 1x 5000 davok, 20x1000 davok, 20x2500 davok a 20x5000 davok.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
03/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A,

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: +421 255 565 680, 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas ut. 5, 1107 Budapest’, Mad’arsko.
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