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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2. SloZeni
Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Virus bursitidis infectiosae avium, sérotyp 1, kmen SYZA26 (intermediate plus), zivy atenuovany
2.5-4.210gl0 CIDsy*

Pomocné latky:
BDA (protilatky proti infekéni burzitidé) 1.3 — 2.2 log10 AB unit**

* 50% infek¢ni davka pro kutata
** jednotka protilatek

Vakcina — koncentrat: ¢ervenohnéda zmrazena suspenze.
Rozpoustedlo: ¢ira, oranzova az Cervena tekutina.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kutat budoucich nosnic s cilem sniZeni klinickych ptiznaku a
akutnich 1ézi burzy Fabricius zptisobenych infekci velmi virulentnim virem infekéni burzitidy
(IBD).

Nastup imunity: ocekava se od 30. dne véku, v zavislosti na poc¢ate¢ni hladiné MDA

Imunizace je ovlivnéna pfirozenym poklesem mateiskych protilatek (MDA), coz nastane,

kdyz MDA dosahnou relativné nizké hladiny. Nastup klinické ochrany zavisi na

pocate¢ni hladin€¢ MDA. U vakcinovanych jednodennich kutat budoucich nosnic bylo pozorovano
uvolnovani vakcina¢niho viru (zacatek ptisobeni vakcina¢niho viru) mezi 21-42 dny po vakcinaci.

Trvani imunity: do 9. tydne véku.

Virulentni Celenzni testy provedené na podporu tvrzeni byly provedeny na jednodennich kufatech
budoucich nosnic s ELISA prokazanym titrem MDA 3000 az 5700 (primérné hodnoty MDA v den 0).
Provedené pokusy v terénu ukézaly, Ze replikace vakcina¢niho viru v burze Fabricius se vyskytuje u
jednodennich kurat, ktera maji primérné hladiny MDA titru 6 000 ELISA jednotek.

5. Kontraindikace
Nepouzivat u kurat z nevakcinovanych rodicovskych hejn nebo bez MDA proti IBDV, protoze

vakcinace takovych ptaki miize zpusobit imunosupresi.

6. Zv1astni upozornéni



Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Vakcinovat pouze ptaky pozitivni na MDA, u nichZ je priméré hladina MDA v den 0 alespon 2500
jednotek ELISA (tato hladina MDA byla stanovena ze studii, kde byl pouzit komeréné dostupny set
ELISA od firmy BioCheck).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Vakcinovana kutata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az po dobu 14 dni po zacatku plisobeni
vakcinacniho viru. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a
nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi kufaty.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba ptijmout ptislusna
veterinarni a zootechnicka opatieni. Vakcinaci vSech ptakd v hejnu je nutno provadét najednou.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné vyskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfi odebrani ptipravku z tekutého
dusiku, v pritbé¢hu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které ptichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny
a byt zvlasté obezietné pii manipulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych kufat.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky 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 ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani desetinasobné davky vakciny kufatim komercnich nosnic s MDA proti IBDV nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky, kromé téch uvedenych v bod¢ 3.6.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, kromé rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci Gcinky

Kur domaci.

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): | Deplece lymfocyti burzy Fabricius !

I Mirna az stiedné t&€Zka deplece lymfocytl, ktera je nejveétsi piiblizné 7 dni po zaéatku ptsobeni
vakciny. Po 7 dnech se tato deplece snizuje a nasleduje repopulace lymfocyti a regenerace burzy
Fabricius.



HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, 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
l1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno,

e-mail: adr@uskvbl.cz,

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Vakcina se musi podavat subkutanné.

Vakcina se podava jedenkrat v 1. den Zivota.

Muize se pouzit automaticka stiikacka. Injekéni objem je 0,2 ml na davku. Vakcina se podava pod kizi
krku.

Pouzivejte sterilni prostfedky a pomicky pro rekonstituci a podani vakciny.

Navrhovana Fedéni pro subkutanni podani:

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
2 x 500 davek 200 ml

4 x 500 davek 400 ml

8 x 500 davek 800 ml

1 x 1000 davek 200 ml

2 x 1000 davek 400 ml

4 x 1000 davek 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 davek 400 ml

2 x 2000 davek 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 davek 1000 ml

3 x 2000 davek 1200 ml

4 x 2000 davek 1600 ml

Ptiprava vakciny

1. Po vypoctu spravné davky ampuli vakciny a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla (Cevac Solvent
Poultry) odeberte rychle piesny pocet potiebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2-5 ml rozpoustédla do 5-10 ml stiikacky. Pouzivejte jehly tloustky nejméné 18.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vod¢ pfi teploté 27 -

39°C.

4. Kdyz jsou ampule zcela rozmrazené, oteviete je a drzte je ve vzdalenosti délky paze od téla, aby
se zabranilo jakémukoli riziku poranéni v pfipadé rozbiti ampule.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do sterilni sttikacky, do

které jste jiz pted tim natahli 2-5 ml rozpoustédla.

6. Pfeneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Vakcina pfipravena popsanym

zplisobem se jemnym tfepanim micha.

7. Odeberte cast vakciny do stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampulky.

Potom odeberte tekutinu, kterou byla ampulka vyplachnuta, a pfeneste ji opatrn€ do vaku

s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.

8. Vakcina pfipravena, jak je uvedeno, se jemné micha, a tak je pfipravena k podani.
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Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro ptislusny pocet ampulek, které¢ maji byt rozmrazeny.

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivat vakcinu, pokud doslo ke zméné barvy obsahu v injek¢nich lahvickach.

Rekonstituovana vakcina je ¢ird az opalescentni, oranzova az ¢ervena suspenze. Mohou byt pfitomny
nerozpustné Castice.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Vakcina — koncentrat:

Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).

V zéasobnicich s tekutym dusikem se musi pravideln¢ kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby doplnovat.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chraiite pred mrazem.

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

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny pii teploté do 25 °C.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

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

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/054/18-C



Vakcina — koncentrat:
Jedna sklenéna ampule typu I o objemu 2 ml obsahujici 500 nebo 1 000 davek.
Jedna sklenéna ampule typu I o objemu 5 ml obsahujici 500, 1 000 nebo 2 000 davek.

Ampule jsou umistény v drzéku se Stitkem oznacujicim pocet davek vakciny.
Drzéky s ampulemi se uchovavaji v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu obsahujici 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml nebo 1600 ml

rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry) v individualnim obalu.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

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

CEVA-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u 5., Mad’arsko

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: 00 800 3522 11 51

17. Dalsi informace

Tato vakcina je urcena ke stimulaci aktivni imunity proti IBD. Obsahuje Zivy kmen viru IBD stfedni
virulence (intermediate plus), ktery je navazan na specifické imunoglobuliny (BDA), ¢imZ vznika
imunitni komplex.

Po podani tento komplex chrani Zivy virus pfed ¢asnou neutralizaci matefskymi protilatkami, coz
umoziuje kontrolované uvolnéni viru a zajist'uje jednotnou imunitni odpoved.
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