
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Cevac Gumbo L, liofilizat do sporzadzania zZawiesiny dla kur 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Ceva Sante Animale, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja 

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Ceva-Phylaxia Veterinary, Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapeszt, Szallas u.5, Wegry 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Cevac Gumbo L, liofdlizat do sporzadzania zawiesiny dla kur 

3. LZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

1 dawka szczepionki zawiera: 
- atenuowany wirus ZakaZnego zapalenia torby Fabrycjusza ptak6w, szczep LIBDV nie mniej niZ 3,0 
log TCIDsyi nie wiecej niZ 5,3 log TCIDs, 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie kur (brojleréw i niosek) przeciw zakaZnemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptak6w 

(choroba Gumboro), celem redukcji $miertelno$ci i choroby klinicznej zwiazanej z zakazeniem 
wirusem IBD. 

Rozwini@cie sie odporno$ci: 10-14 dni po szczepieniu. 
Czas trwania odpornosci: co najmniej 6-7 tygodni. 

5. PRZECIWWSKAZANLA 

Brak. 

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE 

Nie stwierdzono. 
O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym r6wnieZ objawéw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. 

Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej https//www.urpl.gov.pl (Pion 

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Kura



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D 1SPOSOB PODANIA 

Podanie w wodzie do picia. 
Odpowiednia ilosé dawek szczepionki (1 dawka/ zwierze) naleZy rozpu$cié w wodzie do picia, ktérej 

ilosé wyliczona zostala na podstawie ilo$ci szczepionych ptakéw. NaleZzy przyjaé, iz ilo$é wody na 

jednego ptaka to: 10-15 ml dla kurczat w wieku 8 - 14 dni, 20-30 ml dla kurczat 3- 8-tygodniowych, 

A0 ml dla starszych ptakow. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Kurczeta pochodzace od nie szczepionych stad rodzicielskich naleZy zaszczepié w wieku 8-10 dni. 

Szczepienie naleZy powtérzyé po 2 tygodniach. 

'Termin przeprowadzenia szczepienia u kurczat pochodzacych ze szczepionych stad rodzicielskich 

naleZy okreslië zaleznie od poziomu przeciwcial matczynych. 

Pierwsze szczepienie naleZy wykonaé w wieku, gdy $redni poziom przeciweial matczynych spadnie 
do 7 — 8 log 2 miana VN, co Zapewni skuteczno$é szczepionki. Je$li chodzi o czas zaniku przeciweial 

Zmierzonych u jednodniowych kurczat, naleZy pamietaé, Ze ich okres poltrwania zalezZy od typu 
uZytkowego i przyjmuje sie, Ze wynosi on 4-5 dni dla ras lekkich niosek 1 zazwyczaj 3 dni dla ras 

cieZzkich brojlerow, 

W przypadku wyréwnanej, wysokiej odporno$ci matczynej, pierwsze szezepienie naleZy wykonaé w 
wieku 21-28 dni. 

W przypadku niewyréwnanej, na niskim poziomie odporno$ci matczynej, pierwsze szczepienie naleZy 
przeprowadzié w wieku 14-16 dni, gdy wirus szczepionkowy zaczyna wywolywaé efekt w obecno$ci 

Zanikajacych przeciwcia! matczynych. 
W celu osiagniecia lepszego zabezpieczenia szezepienie naleZy powtérzyé 7-10 dni po pierwsZym 

podaniu. 

W przypadku potwierdzonej obecno$ci wysoce wirulentnego szczepu wirusa na fermie, zaleca sie 

Zastosowanie szczepionki zZawierajacej szczep ,posredni plus” wirusa (np. Cevac IBD L), ktéra 

wykazuje skutecznosé takze przy wyZsZym poziomie ochrony matczynej. 

Nie uZywaé $rodkéw dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po 

sZezepieniu. NaleZy takze unikaé w tym czasie chlorowania wody do picia. 
Dokladnie oczy$cié poidla przed szczepieniem, nie uZywajac $rodkéw dezynfekcyjnych. Do 

szZEzepienia uZywaé czyste] wody do picia. 
Zaleca sie wstrzymanie podawania wody do picia dla ptakéw na czas 2 do 4 godzin, zaleZnie od wieku 

ptak6w i temperatury w kurniku. 
Przygotowaé tylko taka ilo$é szczepionki, jaka Zostanie natychmiast Zuzyta. 

Przygotowaé odpowiednia ilo$é wody, zaleznie od warunkow klimatycznych i $rodowiskowych. 
Upewnié sie, Ze dostepna jest odpowiednia ilo$é poidel i Ze wszystkie ptaki maja swobodny dostep do 

wody ze szczepionka. 
W celu zachowania aktywno$ci wirusa szczepionkowego, naleZy Zneutralizowaé chlor poprzez 

dodanie odtluszczonego mleka w proszku w ilo$ci 2,5 g/1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilo$ci 15 

mg/1 litr wody. Nie uZywaé wody o wysokiej koncentracji jon6w metali. 

Szezepionke po rekonstytucji chronié przed bezpo$rednim dzialaniem slonica. 
Swieza wode do picia moZna podaé ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie calkowicie 

skonsumowana. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dui.



1. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

Przechowywaé w lodéwece (27C — 8*C). Chronié przed $wiatlem. 

Okres waZnosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny. 

Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci (EXP) podanego na etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat: 

Szezepië tylko zdrowe ptaki. 
Wszystkie ptaki w stadzie szczepié jednocze$nie. 

Specjalne $rodki ostroZnosci dotyczace stosowania u zwierzat: 
Zawsze zaokraglad liczbe dawek do géry (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwiekszaé dawki. 
Podawaé szczepionke podczas najchlodniejszej pory dnia. 

Specjalne $rodki ostroZnosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 
Nalezy przestrzegaé oglnych zasad bezpieczenstwa. 

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oka naleZy doktadnie zmyé duZa ilo$cia wody. 

Po przypadkowym dostaniu sie do oka naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz 
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

Nie$no$: 
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$no$ci nie zostalo 

okreslone, dlatego teZ nie zaleca sie stosowania w okresie nie$no$ci. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z 

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o Zastosowaniu tej szeczepionki przed 

lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana 
indywidualnie. 

Przedawkowanie: 
Nie stwierdzono Zadnych dzialan niepoZadanych przy dawce 10-krotnie przekraczajacej dawke 

zalecana. 

Niezeodnosci farmaceutyczne: 
Chlor, fluor lub inne pierwiastki obecne w wodzie moga wplywaé negatywnie na wirus obecny w 
szezepionce. Aby zredukowaé te niepoZadane dzialania naleZy Zneutralizowaé chlor, dodajac 2,5 g 

mleka w proszku lub 15 mg tiosiarczanu sodowego na litr wody, przed dodaniem szczepionki. 

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO 
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lek6w nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuni@cia bezuZytecznych lekêw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 

ochrone $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJS ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego. 

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa 

Wielko$ci opakowa: 

Butelki szklane zawierajace: 1000, 2500 i 5000 dawek szezepionki. 

20 butelek w tekturowym pudelku. 
Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 
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