A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
(PUDELKO)

1 fiolek x 1000 dawek
1 fiolek x 5000 dawek
10 fiolek x 1000 dawek
10 fiolek x 5000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |
HIPRAGUMBORO-GM97

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI |
1 dawka zawiera:
Zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza IBDV, szczep GM97, 10? — 10° EIDs,
(dawka zakazna dla 50% embrionow)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA |
1 fiolek x 1000 dawek
1 fiolek x 5000 dawek
10 fiolek x 1000 dawek
10 fiolek x 5000 dawek

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT |
Kury (brojlery)

6.  WSKAZANIA |
Kury: Do czynnego uodparniania brojlerdéw wykazujacych niskie poziomy przeciwciat
matczynych (miano przeciwciat ELISA 500 Ilub ponizej). w celu zredukowania
$miertelnosci, objawow klinicznych oraz uszkodzen torby Fabrycjusza w przebiegu choroby
Gumboro. Ptaki mozna szczepi¢ powyzej pierwszego dnia zycia. Odporno$¢ pojawia si¢ od
14 dnia po szczepieniu i utrzymuje przez 43 dni od immunizacji.

7. SPOSOB | DROGA PODANIA |

Dawkowanie: 1 dawka/ptaka
Droga podania: Doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesigc/rok}
Po rozpuszczeniu szczepionke nalezy zuzy¢ W ciggu 1 godziny.

[11.  OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA | SPOSOBU PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C)
Chroni¢ przed §wiatlem

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI ] DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTYCH, PRODUKTOW LECZNICZYCH
LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

Pozostato$ci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim
srodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

13.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I
NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135.
17170 - AMER (Girona) Hiszpania.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1617/05

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH (ETYKIETA)

1000 dawek
5000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRAGUMBORO-GM97

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) |

1 dawka zawiera:
Zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza IBDV, szczep GM97, 10? — 10° EIDs,
(dawka zakazna dla 50% embrionow)

(3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK |

1000 dawek
5000 dawek

4. DROGA PODANIA

Doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

7. DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesigc/rok}
Po rozpuszczeniu szczepionke zuzy¢ W ciggu 1 godziny.

(8. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowaé wylgcznie u zwierzat
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06
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