PRIBALOVA INFORMACE
Nobilis Gumboro D78
lyofilizat pro okulonazélni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis Gumboro D78 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé pro kura
domaéciho

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus bursitidis infectiosae avium (D78) > 10*° a < 10%° TCIDs,

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho.

Lahvicky: svétle hnéda/Cerveno hnédé zbarvena peleta.
Kelimky: svétle hnédy/Cerveno hnédy lyofilizat, pfevazné ve tvaru kulicek.

INDIKACE

Vakcinace kufrat proti infekéni burzitidé dribeze. Vakcinu lze pouzit od 7-28 dni veku,
optimalni doba vakcinace zavisi na vakcinacnim schématu rodict. Kutata bez mateiskych
protilatek Ize vakcinovat jiz od prvniho dne veku.

Nastup imunity:
Prvni ptiznaky specifické protilatkové odezvy jsou patrné jiz behem jednoho tydne po
vakcinaci, plnd imunita nastupuje do 2-3 tydnd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou.

NEZADOUCI UCINKY
Z4adné.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Aplikuje se nejméné 10*° TCIDs, na kus hrubym sprejem, v pitné vodé nebo okulonasalné.
Velikost aplikovaného objemu zavisi na zptisobu podani.
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POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcina miize byt dodavana jako lyofilizovana peleta ve sklenéné lahvic¢ce nebo ve forme
lyofilizovanych kulicek v kelimcich. V piipadé posledné zminéného baleni mohou kelimky
obsahovat 3 az 100 kuli¢ek v zavislosti na po¢tu pozadovanych davek a moznostech vyroby. U
ptipravku v kelimcich nepouzivejte vakcinu, pokud je obsah kelimku pfilepeny k obalu.
Indikuje to poruSeni integrity obalu. Po otevieni obsah kazdého baleni ihned a zcela pouzijte.

Injekéni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(tr) vylit do vody. V obou
ptipadech pfed pouzitim vodu s vakcinou dobfe promichejte. Vzhled suspenze je po rekonstituci

&iry.

A. Podani v pitné vodé

Injekéni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(tt) vylit do vody. V obou
pripadech pied pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Vzhled suspenze je po rekonstituci
¢iry. K rozpusteéni vakciny pouzijte chladnou, ¢istou vodu, bez Zeleza a chloridt. Pridanim 2 g
odsttedéného susené¢ho mléka na litr vody si virus déle uchova svou aktivitu. Zajistéte, aby
vSechna vakcinacni suspenze byla vypita béhem 2 hodin.

V zavislosti na klimatickych podminkach se doporucuje pied vakcinaci prerusit ptaktim ptivod
vody. Pro zajisténi adekvatniho prostoru pro napajeni je nezbytné zajistit dostate¢ny pocet
napajecek. Napajecky musi byt Cisté a prosté stop detergentli a dezinfekcnich Cinidel.
Rekonstituujte 1000 davek v tolika litrech vody, jaky je vék dribeze ve dnech, maximaln¢ do 40
litri na 1000 davek.

Vakcina se podava brzy zrana, protoze toto je hlavni ¢as ptijmu vody, nebo béhem chladné ¢asti
horkého dne. Pti vakcinaci vétsiho hejna se doporucuje zacit rozpusténim pouze ¢asti vakciny.
Je potfeba zvlastni péce, pokud se vakcina podava prostrednictvim hlavniho ptivodu vody nebo
davkovace. Pro pocty ptaka spadajici do intervalu mezi standardnimi ddvkami ma byt zvolena
nejblizsi vyssi davka.

B. Podéani sprejem

Vakcinu rekonstituujte v chladné, Cisté vode, ke které byly pfiddny 2% odstfedéného suseného
mléka. Injekéni lahvi¢ky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku() vylit do vody.
Nepouzivejte chlorovanou vodu. V obou piipadech pied pouzitim vodu s obsahem vakciny
dobfte promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je Ciry. Voda a sprejovaci zafizeni ma byt
prosté sedimenttl, koroze a stop dezinfekce nebo antiseptik. Idealné ma byt zafizeni pouzivano
pouze pro vakcinacni ucely. Objem diluentu pro rekonstituci ma byt dostatecny pro zajisténi
rovnomeérné aplikace postiikem na driibez. Objem se bude ménit v zavislosti na véku
vakcinované driibeze a systému managementu, ale doporucuje se 1000 davek na litr vody.
Vakcinacni suspenze se rovnomérné rozstfikuje na dritbez ze vzdalenosti 30 — 40 cm, nejlépe
sedi-li dribez pohromadé pfi tltumeném osvétleni. Pokud je potieba, pro omezeni ztrat, snizte
nebo zastavte ventilaci.

C. Intranazalni/ o¢ni podani

Vakcinu rekonstituujte ve fyziologickém roztoku (obvykle 30 ml pro 1000 davek) a aplikujte
béznym kapatkem (u kterého znate velikost kapek a tato je konzistentni). MnoZstvi rozpoustédla
pozadovaného pro okularni nebo nazalni podani je zavislé na poctu davek a velikosti kapek.
Aplikuje se jedna kapka do jedné nostrily nebo jednoho oka ze vzdalenosti n€ékolika centimetrti.
Ujistéte se, ze kapka aplikovana na nostrilu byla inhalovana.

Po vakcinaci si umyjte a dezinfikujte ruce a vakcinacni zatizeni. Nespotfebovanou vakcinu
zlikvidujte spalenim nebo vafenim.

Obsah kazdého kontejneru ma byt po otevieni ihned spotiebovan.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhtt.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 18 mésicti
Doba pouzitelnosti po natedéni: 2 hodiny.

ZVLASTNI UPOZORNENI]
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdravou dribez.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Neaplikujte soucasn¢ s jinymi Zivymi vakcinami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez zvlastnich ptiznakt po aplikaci desetindsobné davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych piipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2021

DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan na Iékaisky predpis.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 1000 davkami
Papirova krabic¢ka s 1 nebo 10 lahvickami s 2500 davkami
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 5000 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 1000 ddvkami

PET plastova krabicka s 12 kelimky s 2500 davkami

PET plastova krabicka s 12 kelimky s 5000 davkami

PET plastova krabicka s 12 kelimky s 10 000 davkami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



