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REZUMATUL CARACTERISTICILOR |
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
ORNIBUR Intermediate Plus, liofilizat pentru prepararea suspensiei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de vaccin contine:

Substanta activa:
Virus bursitidis infectiosae avium, tulpina IBDV OP-1, min. 10*° TCIDso — max. — 10%2 TCIDso

Excipienti:
Nutriment pentru liofilizare
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru prepararea suspensiei.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pasari domestice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta :
Vaccinarea preventivi a puilor din ziua a 7-a in efectivele de paséri amenintate de tulpini extrem de
virulente ale virusului bursitei infectioase.

Debutul imunitatii:
Debutul imunitétii apare in decurs de 2 sdptimini dupd vaccinare.

Durata imunitatii:
La puii crescuti pentru ingrasare imunitatea persista pina la sfirsitul perioadei de ingrasare, la
gdinile oudtoare — pina la sfirsitul perioadei de crestere.

4.3 Contraindicatii:
Nu se recomandi vaccinarea pésdrilor cu simptome de maladie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
In timpul tuturor procedurilor ce tin de administrarea vaccinului, respectati masurile aseptice
obisnuite
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Continutul substantelor antiseptice si dezinfectantilor, prezenta clorului si fierului in apa in care se
va dizolva vaccinul are efect negativ asupra virusului vaccinului §i afecteazd in mod negativ
eficacitatea vaccinuli. Echipamentul tehnic folosit pentru aplicarea vaccinului, inclusiv
addpitoarele, trebuie sa fie curate, fird urme de dezinfectanti sau detergenti.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vor vaccina doar pasasrile sdnatoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Evitati contactul cu virusul in timpul vaccinarii si purtati mascé si ochelari de protectie in timpul
aplicdrii vaccinului. Spilati si dezinfectati miinile dupa vaccinare. Spilati echipamentul folosit si
dezactivati rezidurile vaccinului cu un dezinfectant eficient sau prin incinerare (fierbere sau ardere).

4.6 Reactii adverse (frecvenyd si gravitate):
Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul oudtului.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interacfiune:

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin
inainte sau dupd orice alt medicament de uz veterinar trebuie luaté de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare

Aplicare individuala intraconjunctivala:

Vaccinul liofilizat se dizolvi in solvent steril sau in solutie pentru injectii. O piciturd de vaccin
dizolvat se va aplica cu ajutorul pipetei pe mucoasa conjunctivald la fiecare pasire in parte.

Aplicare in masd in apd potabila:

Vaccinul se va administra fiind dizolvat intr-o cantitate de apa potabilé care va fi consumata de pui
in decurs de 1 - 2 ore. Vaccinarea se va efectua dlmmea’;a, atunci cind efectivul de pui este insetat.

Vaccinnarea preventiva se va efectua o singura dati la virsta de 21 zile.

In cazul efectivelor de péséri supuse riscului de maladie, se recomandd vaccinarea pe baza testelor
serologice a anticorpilor materni §i revaccinarea peste o sdptamind dupa prima vaccinare.




4.10 Supradozare
Sa constatat ca doza de zece ori mai mare decit doza maxima este sigurd pentru speciile tintd prin
toate cdile si metodele de administrare recomandate.

4.11 Perioada de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Imunologice pentru pasari, pasiri domestice, vaccinuri virale vii.
Codul ATC: QI01ADO09 Virusul bolii bursale infectioase aviare (boala gumboro)

Virusul viu modificat al bursitei infectioase aviare, de tip intermediar plus, stimuleaza imunitatea
specifica a organismului prin intermediul sistemului limfatic, chiar si la puii cu anticorpi materni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Nutriment pentru liofilizare: gelatind, zaharoza, apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitagi:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar in ambalaj intact: 30 de luni
Termen de valabilitate dupa deschiderea ambalajului: consum imediat.

Termen de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se péstra in frigider la temperaturi de la 2° C pini la 8° C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Un flacon de 3 ml, 9 ml sau 10 ml din sticld hidrolitica de tip I care contine 200, 500, 1000, 2500,
5000 doze de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu un dop de cauciuc si sigilat cu un capac din
aluminiu.

Vaccinul este ambalat in cutie de plastic sau carton:

Ambalare individuala:

1 x 200 doze, 1 x 500 doze, 1 x 1000 doze, 1 x 2500 doze, 1 x 5000 doze
Ambalare de grup: s
10 x 200 doze, 10 x 500 doze, 10 x 1000 doze, 10 x 2500 doze, 10 x 5000 doze l

Nu toate tipurile de ambalaj pot fi gisite in vinzare.



6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Distrugerea deseurilor se efectueaza prin fierbere, incinerare sau scufundare intr-un dezinfectant
permis pentru utlizare de cétre autorititile competente.
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