SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CEVAC IBird lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie/ na použitie v pitnej vode pre kurčatá

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):
Živý, atenuovaný vírus infekčnej bronchitídy (IB), kmeň 1/96,        min. 2,8 -4,3 log10 EID50*
*EID50 = 50 % embryo infekčná dávka: titer vírusu potrebný na vyvolanie infekcie u 50%

očkovaných embryí

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Želatína

	Laktóza

	Sorbitol

	Sacharóza

	Dihydrogén fosforečnan draselný

	Hydrogén fosforečnan draselný

	Voda na injekciu


Vzhľad: Žltkasto biele pelety.

3.
KLINICKÉ   ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Kurčatá  

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh 
Na aktívnu imunizáciu brojlerových kurčiat a budúcich nosníc, na zníženie negatívnych vplyvov ciliárnej aktivity a prítomnosti vírusu v trachei  ako dôsledok infekcie, ktorá môže byť sprevádzaná respiračnými klinickými príznakmi. Ochrana bola preukázaná čelenžným pokusom  s kmeňom 793/B, ktorý je reprezentatívny kmeň skupiny 793/B. 

Nástup imunity: 3 týždne po  prvej vakcinácii.

Trvanie imunity: 6 týždňov po prvej vakcinácii okrem budúcich nosníc , u ktorých je trvanie imunity 9 týždňov po prvej vakcinácii rozprašovaním.

3.3
Kontraindikácie
Nie sú. 
3.4
Osobitné upozornenia

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

3.5
Osobitné  opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Všetky kurčatá by mali byť očkované v rovnaký čas a v tých istých priestoroch.

Vakcinačný kmeň sa môže šíriť na nevakcinované kurčatá. Vakcinované kurčatá môžu vylučovať vakcinačný kmeň po dobu 28 dní alebo dlhšie po vakcinácii. Počas tohto obdobia je potrebné zabezpečiť, aby nedošlo kontaktu imunosupresívnych a nevakcinovaných kurčiat s vakcinovanými kurčatami a ku šíreniu vírusu z vakcinovaných kurčiat na bažanty a morky.

Cevac IBird je určený na ochranu kurčiat proti respiračným ochoreniam, ktoré sú spôsobené variantnými kmeňmi vírusu infekčnej bronchitídy, patriacich do skupiny 793/B a nemali by sa používať ako náhrada za iné IBV vakcíny.

Vakcína by sa nemala používať bez potvrdenia diagnózy, že ochorenie je spôsobené kmeňom skupiny 793/B a potom čo sa zistí, že IB vírusová  skupina 793/B je epidemiologicky závažná na danom území. Je potrebné dbať na to, aby sa zabránilo zavlečeniu vírusovej skupiny do oblastí,  kde nie je prítomná.
Správnym chovom zvierat a hygienickou praxou ( t.j. čistiace a dezinfekčné postupy, používanie ochranných odevov u návštevníkov) môžeme prispieť k ochrane životného prostredia.

Osobitné  opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Liekovka by sa mala otvárať pod vodou, aby sa zabránilo vzniku aerosolu.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom, používať  osobné ochranné pomôcky ako sú nepremokavé rukavice a ochranné okuliare. Po podaní lieku si umyť ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Tracheálne šelesty*


* Po vakcinácii boli pozorované slabé tracheálne šelesty, ktoré môžu pretrvávať najmenej 10 dní.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Nosnice:
Opakovaným používaním Cevac IBird bolo preukázané  jeho bezpečné  použitie  v priebehu znášky.

3.8
Interakcie s inými liekmi  a ďalšie formy interakcií
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže miešať a aplikovať  s vakcínou Cevac Mass L vo forme spreja 1-dňovým kurčatám. Po súčasnom podaní   s Cevac Mass L je trvanie imunity u brojlerových kurčiat 9 týždňov.

Nie sú dostupné  žiadne informácie  o účinnosti a bezpečnosti  vakcíny Cevac IBird,  ak sa mieša a podáva  s vakcínou Cevac Mass L nosniciam v  priebehu znášky. Zmiešaním vakcín sú zvieratá chránené proti kmeňom Massachusetts a  793/B skupiny IBV. Bezpečnostné parametre zmiešaných vakcíny sa nelíšia od tých, ktoré sú opísané pre vakcíny podávané samostatne. Pred použitím si prečítajte informácie o vakcíne Cevac Mass L.

Je potrebné zabezpečiť, aby sa zabránilo šíreniu vakcinačných kmeňov na iné druhy vtákov, najmä keď sú vakcíny zmiešané.

Súčasné použitie oboch vakcín môže zvýšiť riziko rekombinácie vírusov a potenciálny vznik nových variantov. Avšak šanca, že sa objaví  nebezpečenstvo,  bola odhadnutá veľmi nízko.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny , ak je použitá s iným veterinárnym liekom, s výnimkou Cevac Mass L. Rozhodnutie o použití túto tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

3.9
Cesty podania a dávkovanie  

Okulonazálne podanie : brojlerové kurčatá a budúce nosnice 
Jednodňové kurčatá by sa mali vakcinovať rozprašovaním. Staršie kurčatá môžu byť tiež vakcinované rozprašovaním.

Vakcína by sa mala rozpustiť v destilovanej vode alebo v chladnej čistej vode bez chlóru. Zodpovedajúci počet injekčných liekoviek sa má otvárať pod vodou. Objem vody pre rozpustenie by mal byť dostatočný na zabezpečenie rovnomernej aplikácie postrekom na hydinu. Bude sa to  líšiť v závislosti  od veku vakcinovaných  kurčiat  a systému riadenia , ale odporúča sa najmenej 200 ml vody na 1000 dávok. Vakcinačná suspenzia sa rozstriekne na správny počet kurčiat zo vzdialenosti  30-40 cm,  kde veľkosť kvapiek je 100 až 200 um (hrubé sprejovanie). Je lepšie, keď  postrekované kurčatá sedia spolu  pri tlmenom svetle. Postrekovač by mal byť bez usadenín, korózie a stôp po dezinfekčnom prostriedku.

Pre efektivitu vakcinácia sa uistite, že vakcinované kurčatá sú tesne vedľa seba.

V závislosti od podmienok v ktorých sú kurčatá chované je potrebné vypnúť vetranie počas a po očkovaní, aby sa zabránilo turbulencii.

Podanie v pitnej vode: budúce nosnice:

Jedna dávka vakcíny by sa mala podať v pitnej vode od 10 dňa veku. V záujme zachovania imunity, môžu byť kurčatá preočkované  každé 3 týždne. Žiadne štúdie nepreukázali ochranu v priebehu znášky.

Vakcína by mala byť rozpustená v pitnej vode. Množstvo vody, by sa malo vypočítať na základe priemernej spotreby vody v kŕdli z predchádzajúcich 4 dní pred vakcináciou. Vypočítajte množstvo  potrebnej vody tak ,  aby sa vakcína spotrebovala do 2 hodín. Malo by to byť približne 30% z denného príjmu.

Lieky, dezinfekčné prostriedky a chlór musia byť odstránené z pitnej vody 48 hodín pred vakcináciou.

Pred vakcináciou by sa nemala podať kurčatám voda,  aby kurčatá vysmädli. Mala by to byť čo najkratšia doba, minimálne však 30 min. 

Liekovky by mali byť otvorené pod vodou. Na rozpustenie vakcíny použite studenú, čistú vodu. Všeobecne platí, že na 1000 dávok je potrebných 10 až 20 litrov vody v horúcom počasí sa množstvo vody zvýši až na 40 l, v ktorých sa rozpustí 1000 dávok.

Vzhľad rekonštituovanej vakcíny: Od mierne opaleskujúcej až po bezfarebnú kvapalinu.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Žiadne iné nežiaduce účinky ako tie, ktoré sú uvedené v odseku "Nežiaduce účinky" neboli pozorované po podaní desaťnásobku odporúčanej dávky vakcíny.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné  lehoty
0 dní.

4.
IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1       ATCvet kód: QI01AD07
Na stimuláciu aktívnej imunity u kurčiat proti vírusu infekčnej bronchitídy hydiny, kmeň 1/96 patriaci do vírusovej skupiny 793/B. 
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility 


Tento liek nemiešať s   iným veterinárnym liekom okrem  Cevac Mass L.

5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 18 mesiacov

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii  lieku podľa návodu: 2 hodiny

5.3
Osobitné upozornenia  na uchovávanie
Uchovávať a prepravovať  chladené (2°C – 8°C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vakcína sa dodáva v 3 a 10 ml injekčných liekovkách z číreho skla typu hydrolytického skla typu I. Liekovka je uzatvorená brombutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom s plastovým odnímateľným stredom.

1 liekovka obsahuje 500, 1000, 2500 alebo 5000  alebo 10000 dávok v papierovej škatuľke s 1, 10 alebo 20 liekovkami/ na škatuľku.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09  Bratislava- mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

97/045/DC/13-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie:
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

OZNAČENIE OBALU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Papierová škatuľka 1 x, 10 x alebo 20 x 500, 1000, 2500  5000 alebo 10000 dávok


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CEVAC IBird lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie/ použitie v pitnej vode
	2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 


vírus infekčnej bronchitídy,  kmeň 1/96                                    2,8 - 4,3  log10 EID50/dávka

	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


500 dávok, 
1000 dávok, 

2500 dávok, 

5000 dávok,

10 000 dávok 

10 x 500 dávok, 

10 x 1000 dávok , 

10 x 2500 dávok

10 x 5000 dávok, 

10x 10000 dávok, 

20 x 500 dávok, 

20 x 1000 dávok, 

20 x 2500 dávok, 

20 x 5000 dávok, 

20 x 10000 dávok
	4.
CIEĽOVÉ  DRUHY


Kurčatá.
Na vytlačenom materiáli by sa cieľový druh mal objaviť vedľa názvu.]

	5.
INDIKÁCIE


	6.
CESTY PODANIA 


Okulonazálne podanie alebo podanie v pitnej vode .

	7.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranná lehota: 0 dní
	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonštitúcii použiť do 2 hodín.
	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať  chladené (2°C - 8° C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

	10.     OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE    POUŽÍVATEĽOV“  



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá .

	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
NÁZOV  DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
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	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/045/DC/13-S

	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo} 
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Liekovka 500, 1000, 2500 5000 alebo 10 000 dávok


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CEVAC IBird 

	2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH 


IB vírus,  kmeň 1/96
 
                      min.2.8 log10 EID50 /dávka

	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}
500 dávok, 
1000 dávok, 

2500 dávok , 

5000 dávok, 

10000 dávok
	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}
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PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

CEVAC IBird lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie/ podanie v pitnej vode pre kurčatá

2.
Zloženie

Každá dávka obsahuje:
Účinná látka:

Živý, atenuovaný vírus infekčnej bronchitídy (IB), kmeň 1/96,     2,8 - 4,3 log10 EID50*

*EID50 = 50 % embryo infekčná dávka: titer vírusu potrebný na vyvolanie infekcie u 50% očkovaných embryí 

 Vzhľad: Žltkasto biele pelety

3.
Cieľové druhy

Kurčatá.
4.
Indikácie na použitie 
Na aktívnu imunizáciu brojlerových kurčiat a budúcich nosníc, na zníženie negatívnych vplyvov ciliárnej aktivity a prítomnosti vírusu v trachei  ako dôsledok infekcie, ktorá môže byť sprevádzaná respiračnými klinickými príznakmi. Ochrana bola preukázaná čelenžným pokusom  s kmeňom 793/B, ktorý je reprezentatívny kmeň skupiny 793/B. 

Nástup imunity: 3 týždne po  prvej vakcinácii.

Trvanie imunity: 6 týždňov po prvej vakcinácii okrem budúcich nosníc , u ktorých je trvanie imunity 9 týždňov po prvej vakcinácii rozprašovaním.

5.
Kontraindikácie

Nie sú.

6.
Osobitné upozornenia 
 Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Všetky kurčatá by mali byť očkované v rovnaký čas a v tých istých priestoroch.

Vakcinačný kmeň sa môže šíriť na nevakcinované kurčatá. Vakcinované kurčatá môžu vylučovať vakcinačný kmeň po dobu 28 dní alebo dlhšie po vakcinácii. Počas tohto obdobia je potrebné zabezpečiť, aby nedošlo ku kontaktu imunosupresívnych a nevakcinovaných  kurčiat s vakcinovanými kurčatami a šíreniu vírusu z vakcinovaných kurčiat na bažanty a morky.

Cevac IBird je určený na ochranu kurčiat proti respiračným ochoreniam, ktoré sú spôsobené variantnými kmeňmi vírusu infekčnej bronchitídy, patriacich do skupiny 793/B a nemali by sa používať ako náhrada za iné IBV vakcíny.

Vakcína by sa nemala používať bez potvrdenia diagnózy, že ochorenie je spôsobené kmeňom skupiny 793/B a potom čo sa zistí, že IB vírusová  skupina 793/B je epidemiologicky závažná na danom území. Je potrebné dbať na to, aby sa zabránilo zavlečeniu vírusovej skupiny do oblastí,  kde nie je prítomná.

Správnym chovom zvierat a hygienickou praxou ( t.j. čistiace a dezinfekčné postupy, používanie ochranných odevov u návštevníkov) môžeme prispieť k ochrane životného prostredia.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Liekovka by sa mala otvárať pod vodou, aby sa zabránilo vzniku aerosolu.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom, používať osobné ochranné pomôcky ako sú nepremokavé rukavice a ochranné okuliare. Po podaní lieku si umyť ruky.
Nosnice:
Opakovaným používaním Cevac IBird bolo preukázané, že jeho použitie je bezpečné v priebehu znášky.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže miešať a aplikovať  s vakcínou Cevac Mass L vo forme spreja 1-dňovým kurčatám. Po súčasnom podaní  s Cevac Mass L je trvanie imunity u brojlerových kurčiat 9 týždňov.

Nie sú dostupné  žiadne informácie  o účinnosti a bezpečnosti  vakcíny Cevac IBird,  ak sa mieša a podáva  s vakcínou Cevac Mass L nosniciam v  priebehu znášky. Zmiešaním vakcín sú zvieratá chránené proti kmeňom Massachusetts a  793/B skupiny IBV. Bezpečnostné parametre zmiešaných vakcíny sa nelíšia od tých, ktoré sú opísané pre vakcíny podávané samostatne. Pred použitím si prečítajte informácie o vakcíne Cevac Mass L.

Je potrebné zabezpečiť, aby sa zabránilo šíreniu vakcinačných kmeňov na iné druhy vtákov, najmä keď sú vakcíny zmiešané.

Súčasné použitie oboch vakcín môže zvýšiť riziko rekombinácie vírusov a potenciálny vznik nových variantov. Avšak šanca, že sa objaví  nebezpečenstvo,  bola odhadnutá veľmi nízko.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny , ak je použitá s iným veterinárnym liekom, s výnimkou Cevac Mass L. Rozhodnutie o použití túto tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie:
Žiadne iné nežiaduce účinky ako tie, ktoré sú uvedené v odseku "Nežiaduce účinky" neboli pozorované po podaní desaťnásobku odporúčanej dávky vakcíny.
Závažné inkompatibility:
Tento liek nemiešať s  akýmkoľvek iným veterinárnym liekom okrem  Cevac Mass L.
7.
Nežiaduce účinky
	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Tracheálne šelesty*


* Po vakcinácii boli pozorované slabé tracheálne šelesty, ktoré môžu pretrvávať najmenej 10 dní.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii  prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku 
Okulonazálne podanie: brojlerové kurčatá a budúce nosnice: 

Jednodňové kurčatá by sa mali vakcinovať rozprašovaním. Staršie kurčatá môžu byť tiež vakcinované rozprašovaním.

Vakcína by sa mala rozpustiť v destilovanej vode alebo v chladnej čistej vode bez chlóru. Zodpovedajúci počet injekčných liekoviek sa má otvárať pod vodou. Objem vody pre rozpustenie by mal byť dostatočný na zabezpečenie rovnomernej aplikácie postrekom na hydinu. Bude sa to  líšiť v závislosti  od veku vakcinovaných  kurčiat  a systému riadenia , ale odporúča sa najmenej 200 ml vody na 1000 dávok. Vakcinačná suspenzia sa rozstriekne na správny počet kurčiat zo vzdialenosti  30-40 cm za použitia hrubého spreja,  kde veľkosť kvapiek je 100 až 200 um (hrubé sprejovanie). Je lepšie, keď  postrekované kurčatá sedia spolu  pri tlmenom svetle. Postrekovač by mal byť bez usadenín, korózie a stôp po dezinfekčnom prostriedku.

Pre efektivitu vakcinácia sa uistite, že vakcinované kurčatá sú tesne vedľa seba

V závislosti od podmienok v ktorých sú kurčatá chované je potrebné vypnúť vetranie počas a po očkovaní, aby sa zabránilo turbulencii.

Podanie v pitnej vode: budúce nosnice :

Jedna dávka vakcíny by sa mala podať v pitnej vode od 10 dňa veku. V záujme zachovania imunity, môžu byť kurčatá preočkované  každé 3 týždne. Avšak, nepoužívať u nosníc počas znášky a počas 4 týždňov pred začiatkom znášky. Žiadne štúdie nepreukázali ochranu v priebehu znášky.

Vakcína by mala byť rozpustená v pitnej vode. Množstvo vody, by sa malo vypočítať na základe priemernej spotreby vody v kŕdli z predchádzajúcich 4 dní pred vakcináciou. Vypočítajte množstvo  potrebnej vody tak ,  aby sa vakcína spotrebovala do 2 hodín. Malo by to byť približne 30% z denného príjmu.

Lieky, dezinfekčné prostriedky a chlór musia byť odstránené z pitnej vody 48 hodín pred vakcináciou.

Pred vakcináciou by sa nemala podať kurčatám voda,  aby kurčatá vysmädli. Mala by to byť čo najkratšia doba, minimálne však 30 min. 

Liekovky by mali byť otvorené pod vodou. Na rozpustenie vakcíny použite studenú, čistú vodu. Všeobecne platí, že na 1000 dávok je potrebných 10 až 20 litrov vody v horúcom počasí sa množstvo vody zvýši až na 40 l, v ktorých sa rozpustí 1000 dávok.
Vzhľad rekonštituovanej vakcíny: Od mierne opaleskujúcej až po bezfarebnú kvapalinu.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
10.
Ochranné lehoty
0 dní.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať  chladené (2°C - 8° C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci. 

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu:  2 hodiny

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

97/045/DC/13-S
Vakcína sa dodáva v 3 a 10 ml injekčných liekovkách z číreho skla typu hydrolytického skla typu I. Liekovka je uzatvorená brombutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom s plastovým odnímateľným stredom.

1 liekovka obsahuje 500, 1000, 2500 alebo 5000 alebo 10000 dávok v papierovej škatuľke s 1, 10 alebo 20 liekovkami/ na škatuľku.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09  Bratislava- mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szállás u. 5. Maďarsko
17.
Ďalšie informácie
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