BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension, til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver dosis rekonstitueret vaccine (0,05 ml for en in ovo dosis eller 0,2 ml for en subkutan dosis)
indeholder:

Aktivt stof:

Levende, svekket Infectious Bursal Disease Virus (infektigs bursitis-virus) (IBDV), stamme 1052
101,18_102,80 PU*

* PU: Potensenheder

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen

Kvalitati tning af hjaelpestoff . . . .
valitativ sammenszetning al hjzeipestotier er vigtig for korrekt administration af

og andre bestanddele

veterinzerlaegemidlet
Ubundne IBDV-specifikke antistoffer i &g 17,07 — 21,32 NU! pr. heetteglas
Lyofilisat:
Glycin
L-histidin
Saccharose

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

HIPRAHATCH solvens til fjerkraevacciner:

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker

'NU: neutraliserende enheder

Lyofilisat: redbrun farve.
Solvens: klar, farveles oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger og embryonerede henseag.



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger og embryonerede honseaeg for at reducere kliniske tegn
og lasioner 1 Bursa fabricii forarsaget af infektion med meget virulent, avier infektigs bursitis
virusinfektion.

Indtreeden af immunitet afheenger af niveauet af maternalt overforte antistoffer (maternally derived
antibodies, MDA'er) hos kyllingerne, og selv da vil niveauet vere forskelligt fra kylling til kylling. |
praksis viser studier i kommercielle kyllinger at immuniteten indtreeder i en alder af 24 til 29 dage.
Indtraeden af immunitet:

Slagtekyllinger: fra 24 dages alderen.

Fremtidige laghens: fra 29 dages alderen.

Varighed af immunitet:

Slagtekyllinger: op til 45 dages alderen.

Fremtidige laghens: op til 71 dages alderen.

Vaccinens effektivitet er pavist hos kyllinger med et gennemsnitligt MDA-niveau pa 4 500 til
5 100 ELISA-enheder ved klaekning.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i flokke uden maternelle antistoffer (MDA) mod IBDV.
3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Produktet ber kun anvendes, efter det er pavist at meget virulente IBDV stammer er epidemiologisk
relevante i vaccinationsomradet.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 3 uger efter vaccination. I denne periode
skal kontakt mellem vaccinerede kyllinger og immunsupprimerede eller ikke vaccinerede fjerkra

undgas.

Der skal tages passende veterinzre og landbrugsdriftsmaessige forholdsregler for at undgé at
vaccinestammen spredes til modtagelige vilde og tamme fugle.

Det anbefales at alle kyllinger i besatningen vaccineres samtidigt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Vask og desinficer hender efter handtering af vaccinerede fjerkree eller deres affald, da virussen
udskilles af fuglene i op til 3 uger.

I tilfzelde af bivirkninger efter utilsigtet selvinjektion skal der straks seges legehjzlp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:




Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Kyllinger og embryonerede honseag.

Meget almindelig Reduktion af lymfocyttallet efterfulgt af
lymfocytgendannelse og regenerering af Bursa
> .
(> 1 dyrud af 10 behandlede dyr): fabricii. Denne reduktion forarsager ikke
immunsupprimering hos kyllinger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnittet "Kontaktoplysninger” i
indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Laegemidlets sikkerhed under &glaegning er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes i &eglaegningsperioden eller til ynglefugle eller inden for 4 uger forud for
eglaegningsperiodens begyndelse.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der er sikkerheds- og virkningsdata tilgengelige, som demonstrerer, at denne vaccine kan blandes med

EVANOVO inden anvendelse og administreres samtidigt in ovo. Produktresuméet for EVANOVO ber
leeses for administration af de blandede produkter.

Den blandede administration af GUMBOHATCH og EVANOVO ber kun anvendes ved vaccination af
18 dage gamle embryonerede ag.

Starten og varigheden af immunitet overfor IBD-virussen inkluderet i GUMBOHATCH-vaccinen ved
mikset brug er dokumenteret til at veere tilsvarende de resultater, nAir GUMBOHATCH bruges alene.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

In ovo og subkutan anvendelse.

Det er vigtigt at bemerke, at mangderne af solvens, der skal bruges til at rekonstituere vaccinen, er
forskellige alt efter om vaccinen skal indgives in ovo til embryonerede &g eller som subkutan

injektion til daggamle kyllinger. Den endelige koncentration af vaccinerne vil derfor ogsé vere
forskellige.

Dosering:

Ved in ovo injektionsvej: indgiv en enkelt dosis pa 0,05 ml af den rekonstituerede vaccine i hvert 18
dage gammelt embryoner hensezg.



Ved subkutan injektionsvej: indgiv en enkelt dosis p& 0,2 ml af den rekonstituerede vaccine pr. kylling
til daggamle kyllinger.

Indgivelsesmaéde:

Til administration in ovo:

Der kan anvendes en automatisk injektionsmaskine beregnet til &g. Folg omhyggeligt instruktionerne
for kalibrering og brug af udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.

Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den nadvendige mangde vaccine efter nedenstdende tabel:

Fortyndinger til administration in ovo (0,05 ml pr. dosis):

Antal og indhold af HIPRAHATCH solvens volumen,
vaccinehaetteglas der skal bruges:
4 x 1 000 doser 200 ml
8 x 1 000 doser 400 ml
2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 400 ml
8 x 2 000 doser 800 ml
8 x 2 500 doser 1 000 ml
1 x 4 000 doser 200 ml
2 x4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 800 ml
5 x 4 000 doser 1 000 ml
2 x 5000 doser 500 ml
4 x 5 000 doser 1 000 ml
1 x 8 000 doser 400 ml
2 x 8 000 doser 800 ml
1 x 10 000 doser 500 ml
2 x 10 000 doser 1 000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

1. Treek 2 ml af HIPRAHATCH solvensen op og injicer det i heetteglasset med lyofilisat.
Bland indholdet af hatteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt resuspenderet,
og treek s& den opndede suspension ud og injicer den i posen med solvens.

2. Skyl hetteglasset med 2 ml mere af HIPRAHATCH solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin 1,

og injicer det i posen med solvens.

Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfort til posen med solvens.

4. Den rekonstituerede vaccine er en let radlig, homogen suspension, der skal bruges inden for 2
timer efter rekonstitution.

[98)

Vaccinen (0,05 ml dosis) skal injiceres i fosterhinden pa 18 dage gamle, embryonerede honseag.
Til subkutan administration:

Der kan anvendes en automatisk sprajte. Folg omhyggeligt instruktionerne for kalibrering og brug af
udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.



Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den nedvendige mangde vaccine efter nedenstiende tabel:

Fortyndinger til subkutan administration (0,2 ml pr. dosis):

Antal og indhold af HIPRAHATCH solvens volumen,
vaccinehaetteglas: der skal bruges:
1 x 1 000 doses 200 ml
2 x 1 000 doses 400 ml
4 x 1 000 doses 800 ml
5 x 1 000 doses 1 000 ml
1 x 2 000 doses 400 ml
2 x 2 000 doses 800 ml
1 x 2 500 doses 500 ml
2 x 2 500 doses 1 000 ml
1 x 4 000 doses 800 ml
1 x 5 000 doses 1 000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

1. Trek 2 ml af HIPRAHATCH solvensen op og injicer det i hatteglasset med lyofilisat.
Bland indholdet af hatteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt resuspenderet,
og traek sa den opnaede suspension ud og injicer den i posen med solvens.

2. Skyl hetteglasset med 2 ml mere af HIPRAHATCH solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin 1,
og injicer det i posen med solvens.

3. Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfort til posen med solvens.

4. Den rekonstituerede vaccine er en let radlig, homogen suspension, der skal bruges inden for 2
timer efter rekonstitution.

Vaccinen (0,2 ml dosis) skal injiceres under huden i halsen pa daggamle kyllinger.

Ved samtidig brug af EVANOVO ber den blandede administration af GUMBOHATCH og
EVANOVO kun anvendes ved vaccination af 18 dage gamle embryonerede ag.

De folgende instruktioner skal overholdes:

1. Klarger EVANOVO-vaccinen, i overensstemmelse med anvisningerne i EVANOVO
produktoplysningerne, under hensyntagen til mangden solvens i posen med HIPRAHATCH-.

2. Nér EVANOVO-vaccinen er klargjort, skal der tages hgjde for posens volumen for at forberede
nok GUMBOHATCH-doser til posens mengde.

3. I hvert GUMBOHATCH-hatteglas, der skal anvendes, indferes 4 ml af den fortyndede
EVANOVO-vaccinesuspension, der blev klargjort i trin 1.

4. Nér den lyofiliserede tablet er ordentligt resuspenderet, skal indholdet af de forskellige
GUMBOHATCH-hetteglas indferes i vaccinationsposen.

5. Homogenisér ved at flytte posens indhold rundt med heenderne, indtil du har en jevn og homogen
oplesning.
6. Vaccinér ved at bruge vaccinationsposen med de blandede vacciner inden for en periode pé 2

timer via in ovo. Bland posen ved forsigtig omrysten hver halve time i lebet af vaccination.

Klarger den pékreevede mangde vaccine ifolge eksemplerne angivet i nedenstdende tabeller, som viser
de forskellige blandingsmuligheder alt efter forskellige praesentationer for ovo-administration (0,05
ml pr. dosis):



GUMBOHATCH Mz=ngde af
(Antal og indhold af EVANOVO HIPRAHATCH.
. (Antal og indhold af
vaccinehztteglas) . solvens, der skal
vaccinehaetteglas)
anvendes
4 x 1 000 doser 4 x 1 000 doser 200 ml
2 x 2 000 doser 2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
1 x 4 000 doser 1 x 4 000 doser 200 ml
2 x4 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
2 x4 000 doser 2 x 4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 4 x 4 000 doser 800 ml
2 x 5 000 doser 2 x 5 000 doser 500 ml
8 x 2 500 doser 4 x 5 000 doser 1 000 ml
2 x 4 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
1 x 8 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
2 x 8 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
4 x 2 500 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
1 x 10 000 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
5 x 4 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
4 x 5 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
2 x 10 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml

Vaccinen ma ikke bruges, hvis dens udseende er anderledes end en hvid, uklar suspension.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter indgivelse af en 10-dobbelt overdosis blev der meget ofte observeret let ekssudat og en let
tilstopning af Bursa fabricii.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI01ADO09

Til at stimulere aktiv immunitet mod meget virulente infektigs burssitis-vira (Gumboro-disease) hos
kyllinger.

Vaccinen indeholder en intermedier-plus IBDV-stamme bundet til specifikke IBDV-
immunoglobuliner, der tilsammen danner et immunkompleks der indgives gennem vaccination.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinzerleegemiddel og undtagen dem, der er navnt under pkt. 3.8 ovenfor.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for lyofilisat i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid for HIPRAHATCH solvens i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.
Opbevaringstid efter blanding med EVANOVO: 2 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Lyofilisat:
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

HIPRAHATCH solvens til fjerkreevacciner:
Ma ikke opbevares over 25°C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Type 1 glasheatteglas lukket med Type I brombutylpropper og forseglet med aluminiumkapsler.

Heetteglassene indeholder 1 000 doser, 2 000 doser, 2 500 doser, 4 000 doser 5 000 doser, 8 000 doser
eller 10 000 doser af den fryseterrede vaccine.

HIPRAHATCH solvens, til fjerkraevacciner:
Polypropylen poser indeholdende 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml eller 1 000 ml.

Pakningssterrelser:

In ovo og subkutan anvendelse.

Kartonaeske med 10 hatteglas med lyofilisat a 1 000 doser.
Kartonaeske med 10 hatteglas med lyofilisat a 2 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 2 500 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 4 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 5 000 doser.

Kun til brug i ovo:
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 8 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 10 000 doser.

Kartonaske med 10 poser a 200 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonaske med 10 poser a 400 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonzaeske med 10 poser a 500 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonzaeske med 10 poser a 800 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonaske med 10 poser a 1 000 ml HIPRAHATCH solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf



Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/245/001-007

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 12/11/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaesker (hatteglas med lyofilisat)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis rekonstitueret vaccine (0,05 ml for en in ovo dosis eller 0,2 ml for en subkutan dosis)
indeholder:

Levende, svekket Infectious Bursal Disease Virus (infektigs bursitis-virus) (IBDV), stamme 1052
101,18_102,80 PU*
* PU: Potensenheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 1 000 doser.
10 x 2 000 doser.
10 x 2 500 doser.
10 x 4 000 doser.
10 x 5 000 doser.

4. DYREARTER

Kyllinger og embryonerede hensezg.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

In ovo eller subkutan anvendelse
Skal blandes med HIPRAHATCH-solvens.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes inden for 2 timer efter rekonstitution.
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/245/001 (10 x 1 000 doser)
EU/2/19/245/002 (10 x 2 000 doser)
EU/2/19/245/003 (10 x 2 500 doser)
EU/2/19/245/004 (10 x 4 000 doser)
EU/2/19/245/005 (10 x 5 000 doser)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaesker (hatteglas med lyofilisat)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis rekonstitueret vaccine (0,05 ml for en in ovo dosis) indeholder:

Levende, svaekket Infectious Bursal Disease Virus (infektigs bursitis-virus) (IBDV), stamme 1052
101,18_102,80 PU*
* PU: Potensenheder

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 8 000 doser.
10 x 10 000 doser.

4. DYREARTER

Kyllinger og embryonerede hensezg.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

In ovo anvendelse.

Skal blandes med HIPRAHATCH-solvens.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}

Anvendes inden for 2 timer efter rekonstitution.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
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Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/245/006 (10 x 8 000 doser)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 doser)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis (0,05 ml for in ovo eller 0,2 ml for subkutant) indeholder:

Levende, svekket IBDV, stamme 1052 . 1013-10%% pU*
* PU: Potensenheder

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}

Anvendes inden for 2 timer efter rekonstitution.

S. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 000 doser
2 000 doser
2 500 doser
4 000 doser
5 000 doser
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis (0,05 ml for in ovo) indeholder:

Levende, svekket IBDV, stamme 1052 10"18-10>% pU”
* PU: Potensenheder

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}

Anvendes inden for 2 timer efter rekonstitution.

S. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

8 000 doser
10 000 doser
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaesker (poser med solvens)

1. SOLVENS NAVN

HIPRAHATCH solvens, til fjerkraevacciner.

2. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen, der folger med vaccinehatteglasset, inden brug.

| 3.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}

‘ 4. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.

5. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  PAKNINGSSTORRELSE

10 x 200 ml.
10 x 400 ml.
10 x 500 ml.
10 x 800 ml.
10 x 1 000 ml.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Pose med solvens

1. SOLVENS NAVN

HIPRAHATCH solvens, til fjerkraevacciner.

2. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen, der folger med vaccinehatteglasset, inden brug.

| 3.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaéa}

‘ 4. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.

5. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  PAKNINGSSTORRELSE

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlaegemidlets navn

GUMBOHATCH lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension, til kyllinger

2. Sammensatning

Hver dosis rekonstitueret vaccine (0,05 ml for en in ovo dosis eller 0,2 ml for en subkutan dosis)
indeholder:

Aktivt stof:

Levende, svaekket Infectious Bursal Disease Virus (infektigs bursitis -virus) (IBDV), stamme 1052
1 01,18_1 02,80 PU*

* PU: Potensenheder

Hjzlpestoffer:

Ubundne IBDV-specifikke antistoffer i a&eg 17,07 — 21,32 NU** pr.
haetteglas

Lyofilisat: redbrun farve.

Solvens: klar, farveles oplesning.

3. Dyrearter

Kyllinger og embryonerede henseag.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger og embryonerede ag til kyllinger for at reducere
kliniske tegn og laesioner i Bursa fabricii forarsaget af infektion med meget virulent, avizr infektios
bursitis virusinfektion.

Indtreden af immunitet atheenger af niveauet af maternalt overforte antistoffer (maternally derived
antibodies, MDA'er) hos kyllingerne, og selv da vil niveauet vere forskelligt fra kylling til kylling. I
praksis viser studier i kommercielle kyllinger at immuniteten indtraeder i en alder af 24 til 29 dage.

Indtreeden af immunitet:

Slagtekyllinger: fra den er 24 dages alderen.

Fremtidige laghens: fra 29 dages alderen.

Varighed af immunitet:

Slagtekyllinger: op til 45 dages alderen.

Fremtidige laghens: op til 71 dages alderen.

Vaccinens effektivitet er pavist hos kyllinger med et gennemsnitligt MDA-niveau pa 4 500 til
5 100 ELISA-enheder ved klaekning.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i flokke uden maternelle antistoffer (MDA) mod IBDV.
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6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som lagemidlet er beregnet til:
Produktet ber kun anvendes, efter det er pavist, at meget virulente IBDV-stammer er epidemiologisk
relevante pa vaccinationsomrédet.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen 1 op til 3 uger efter vaccination. I denne periode
skal kontakt mellem vaccinerede kyllinger og immunosupprimerede eller ikke vaccinerede fjerkree
undgés.

Der skal tages passende veterinaere og landbrugsdriftsmaessige forholdsregler for at undgé at
vaccinestammen spredes til modtagelige vilde og tamme fugle.

Det anbefales at alle kyllinger besatningen vaccineres samtidigt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Vask og desinficer heender efter handtering af vaccinerede fjerkre eller deres affald, da virussen
udskilles af fuglene i op til 3 uger.

I tilfzelde af bivirkninger efter utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjalp og indlaegssedlen
eller etiketten bar vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Agleggende fugle:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under aglagning er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes i eglaegningsperioden eller til ynglefugle eller inden for 4 uger forud for
eglegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der er sikkerheds- og virkningsdata tilgeengelige, som demonstrerer, at denne vaccine kan blandes med
EVANOVO inden anvendelse og administreres samtidigt in ovo. Produktresuméet for EVANOVO ber
leeses for administration af de blandede produkter.

Den blandede administration af GUMBOHATCH og EVANOVO ber kun anvendes ved vaccination af
18 dage gamle embryonerede &g.

Starten og varigheden af immunitet overfor IBD-virussen inkluderet i GUMBOHATCH-vaccinen ved
mikset brug er dokumenteret til at veere tilsvarende de resultater, nAr GUMBOHATCH bruges alene.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:

Efter indgivelse af en 10-dobbelt overdosis blev der meget ofte observeret let ekssudat og en let
tilstopning af Bursa fabricii.
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Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel og EVANOVO.

7/ Bivirkninger

Kyllinger og embryonerede honseag.

Meget almindelig Reduktion af lymfocyttallet efterfulgt af

. lymfocytgendannelse og regenerering af Bursa
(> 1 dyrudaf 10 behandlede dyr): fabricii. Denne reduktion forarsager ikke

immunsupprimering hos kyllinger

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
In ovo og subkutan anvendelse.

Dosering:

Ved in ovo injektionsvej: indgiv en enkelt dosis pa 0,05 ml af den rekonstituerede vaccine i hvert18
dage gammelt embryoner henseeg.

Ved subkutan injektionsvej: indgiv en enkelt dosis pé 0,2 ml af den rekonstituerede vaccine pr. kylling
til daggamle kyllinger.

9. Oplysninger om korrekt administration

Det er vigtigt at bemerke, at mangderne af solvens, der skal bruges til at rekonstituere vaccinen, er
forskellige alt efter om vaccinen skal indgives in ovo til embryonerede g eller som subkutan
injektion til daggamle kyllinger. Den endelige koncentration af vaccinerne vil derfor ogsé vere

forskellige.

Indgivelsesmaéde:

Til administration in ovo:

Der kan anvendes en automatisk injektionsmaskine beregnet til &g. Folg omhyggeligt instruktionerne
for kalibrering og brug af udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.

Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den nadvendige mangde vaccine efter nedenstdende tabel:
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Fortyndinger til administration in ovo (0,05 ml pr. dosis):

Antal og indhold af HIPRAHATCH solvens volumen,
vaccinehgetteglas der skal bruges:
4 x 1 000 doser 200 ml
8 x 1 000 doser 400 ml
2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 400 ml
8 x 2 000 doser 800 ml
8 x 2 500 doser 1 000 ml
1 x 4 000 doser 200 ml
2 x 4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 800 ml
5 x 4 000 doser 1 000 ml
2 x 5000 doser 500 ml
4 x 5 000 doser 1 000 ml
1 x 8 000 doser 400 ml
2 x 8 000 doser 800 ml
1 x 10 000 doser 500 ml
2 x 10 000 doser 1 000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

5.

Traek 2 ml af HIPRAHATCH solvensen op og injicer det i haetteglasset med lyofilisat.

Bland indholdet af hatteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt resuspenderet,
og traek sa den opnaede suspension ud og injicer den i posen med solvens.

Skyl heetteglasset med 2 ml mere af HIPRAHATCH solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin 1,
og injicer det i posen med solvens.

Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfort til posen med solvens.

Den rekonstituerede vaccine er en let radlig, homogen suspension, der skal bruges inden for 2
timer efter rekonstitution.

Vaccinen (0,05 ml dosis) skal injiceres i fosterhinden pa 18 dage gamle, embryonerede henseag.

Til subkutan administration:

Der kan anvendes en automatisk sprajte. Folg omhyggeligt instruktionerne for kalibrering og brug af
udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.

Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den nadvendige mangde vaccine efter nedenstdende tabel:

Fortyndinger til subkutan administration (0,2 ml pr. dosis):

Antal og indhold af HIPRAHATCH solvens volumen,
vaccinehaetteglas: der skal bruges:
1 x 1 000 doses 200 ml
2 x 1 000 doses 400 ml
4 x 1 000 doses 800 ml
5 x 1000 doses 1 000 ml
1 x 2 000 doses 400 ml
2 x 2 000 doses 800 ml
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1 x 2 500 doses 500 ml
2 x 2 500 doses 1 000 ml
1 x 4 000 doses 800 ml
1 x 5 000 doses 1 000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

1. Treek 2 ml af HIPRAHATCH solvensen op og injicer det i hatteglasset med lyofilisat.
Bland indholdet af hetteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt
resuspenderet, og traek sa den opndede suspension ud og injicer den i posen med solvens.

2. Skyl heetteglasset med 2 ml mere af HIPRAHATCH solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin
1, og injicer det i posen med solvens.

3. Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfort til posen med solvens.

4. Den rekonstituerede vaccine er en let redlig, homogen suspension, der skal bruges inden for

2 timer efter rekonstitution.

Vaccinen (0,2 ml dosis) skal injiceres under huden i halsen pa daggamle kyllinger.

Ved samtidig brug

af EVANOVO ber den blandede administration af GUMBOHATCH og

EVANOVO kun anvendes ved vaccination af 18 dage gamle embryonerede ag.

De folgende instruktioner skal overholdes:

7.

8.

9.

10.

11.

12.

Klarger EVANOVO-vaccinen, i overensstemmelse med anvisningerne i EVANOVO
produktoplysningerne, under hensyntagen til maengden i posen med HIPRAHATCH-solvens.
Nér EVANOVO-vaccinen er klargjort, skal der tages hgjde for posens volumen for at forberede
nok GUMBOHATCH-doser til posens mangde.

I hvert GUMBOHATCH-hztteglas, der skal anvendes, indferes 4 ml af den fortyndede
EVANOVO-vaccinesuspension, der blev klargjort i trin 1.

Nér den lyofiliserede tablet er ordentligt resuspenderet, skal indholdet af de forskellige
GUMBOHATCH-hetteglas indferes i vaccinationsposen.

Homogenisér ved at flytte posens indhold rundt med heenderne, indtil du har en j&evn og homogen
oplesning.

Vaccinér ved at bruge vaccinationsposen med de blandede vacciner inden for en periode pa 2
timer via in ovo. Bland posen ved forsigtig omrysten hver halve time i lebet af vaccination.

Klarger den pékreevede mangde vaccine ifolge eksemplerne angivet i nedenstdende tabeller, som viser
de forskellige blandingsmuligheder alt efter forskellige prasentationer for ovo-administration (0,05
ml pr. dosis):

GUMBOHATCH Meangde af
(Antal og indhold af EVAI\.IOVO HIPRAI-gIATCH-
vaccinehaetteglas) (Anta} og indhold af solvens, der skal
vaccinehaetteglas)
anvendes
4 x 1 000 doser 4 x 1 000 doser 200 ml
2 x 2 000 doser 2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
1 x 4 000 doser 1 x 4 000 doser 200 ml
2 x 4 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
2 x 4 000 doser 2 x4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 4 x 4 000 doser 800 ml
2 x 5000 doser 2 x 5000 doser 500 ml
8 x 2 500 doser 4 x 5 000 doser 1 000 ml
2 x 4 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
1 x 8 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
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2 x 8 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
4 x 2 500 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
1 x 10 000 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
5 x 4 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
4 x 5 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
2 x 10 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml

Vaccinen ma ikke bruges, hvis dens udseende er anderledes end en hvid, uklar suspension.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Lyofilisat:
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

HIPRAHATCH solvens til fjerkreevacciner:
Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.
Opbevaringstid efter blanding med EVANOVO: 2 timer.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter
udlegbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsfoeringstilladelsesnumre:

EU/2/19/245/001-007

Pakningssterrelser:

In ovo og subkutan anvendelse:

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 1 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 2 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 2 500 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 4 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 5 000 doser.

Kun til brug i ovo:
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 8 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat a 10 000 doser.

Kartonzaeske med 10 poser a 200 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonzaeske med 10 poser a 400 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonaske med 10 poser a 500 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonzaeske med 10 poser a 800 ml HIPRAHATCH solvens.
Kartonzaeske med 10 poser a 1 000 ml HIPRAHATCH solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel.: +34 972 43 06 60

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Peny0smka bBoarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCTIAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aegwo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - EAAAY
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0
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Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

UL Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault - FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

Tnhi: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60
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Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60
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