ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GUMBOHATCH liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka rozpuszczonej szczepionki (0,05 ml dla dawki podawanej technika in ovo lub 0,2 ml dla

dawki podawanej podskornie) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV), szczep 1052

- 10%% pyU”
* PU: jednostki mocy

101,18

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Niezwigzane przeciwciala jaja specyficzne dla
IBDV

17,07 — 21,32 NU! na fiolke

Liofilizat:

Glicyna

L-histydyna

Sacharoza

Wodorofosforan disodowy, dodekahydrat

Dwuwodorofosforan potasu

Chlorek potasu

Chlorek sodu

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH do

szczepionek dla drobiu:

Wodorofosforan disodowy, dodekahydrat

Dwuwodorofosforan potasu

Chlorek potasu

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

I'NU: jednostki neutralizujgce

Liofilizat: kolor brgzowo-czerwonawy.

Rozpuszczalnik: przezroczysty bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta i zarodki brojlerow kurzych).



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie jednodniowych pisklat i zarodkow kurzych w celu zmniejszenia objawow
klinicznych i zmian torby Fabrycjusza spowodowanych infekcja bardzo zjadliwego wirusa ptasiego
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza.

Czas powstawania odpornosci zalezy od poczatkowego poziomu przeciwcial matczynych (MDA) w
stadzie kurczat oraz w kazdym przypadku jest rozny u poszczegolnych kurczat. W praktyce badania
komercyjnych kurczat wykazaty powstawanie odpornosci miedzy 24 a 29 dniem zycia.

Czas powstania odpornosci:

Broilery kurze: od 24. dnia zycia.

Przyszte kury nioski: od 29. dnia zycia.

Czas trwania odpornosci:

Broilery kurze: do 45 dnia zycia.

Przyszte kury nioski: do 71 dnia zycia.

Skutecznos¢ szczepionki wykazano u kurczat o Srednim poziomie MDA wynoszacym od 4 500 do 5
100 jednostek ELISA w czasie wykluwania.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w stadach bez przeciwciat MDA przeciwko IBDV.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ten produkt nalezy stosowaé wytacznie po wykazaniu w strefie szczepien wysokiej wirulencji
szczepéw IBDV o znaczeniu epidemiologicznym.

Zaszczepione ptaki moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 3 tygodni po szczepieniu. W tym czasie
nalezy unika¢ kontaktu zaszczepionych kurczat z ptakami z obnizong odpornos$cig lub ptakami

nieszczepionymi.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki weterynaryjne i hodowlane, aby unikna¢ rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego na podatne ptaki dzikie i domowe.

Zaleca si¢ jednoczesne szczepienie wszystkich kurczat w hodowli.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ i odkazi¢ r¢ce oraz sprzet.

My¢ i dezynfekowaé rece po pracy ze szczepionymi ptakami lub ich $ciotka, poniewaz wirus jest
wydalany przez szczepione ptaki przez okres do 3 tygodni.

W przypadku dziatan niepozadanych po przypadkowym samowstrzyknig¢ciu nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Kury (kurczgta i zarodki brojlerow kurzych).

Bardzo czesto Zanikanie limfocytow, po ktorym nastepuje ich repopulacja
i regeneracja limfocytowa torby Fabrucjusza.

Wskazane zanikanie nie powoduje immunosupresji u
kurczat.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie niesSnosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub ptakow reprodukcyjnych lub na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze te¢ szczepionk¢ mozna mieszaé z
EVANOVO przed uzyciem i podawac jednoczesnie do jaja. Przed podaniem mieszaniny produktéw
nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjg o produkcie EVANOVO.

Podawanie mieszaniny GUMBOHATCH i EVANOVO nalezy stosowac wylacznie podczas szczepienia
18-dniowych jaj zawierajace zarodki.

W przypadku stosowania mieszaniny wykazano, ze poczatek i czas trwania odpornosci na wirusa IBD
zawartych w szczepionce GUMBOHATCH sg réwnowazne z okreslonymi dla szczepionki
GUMBOHATCH stosowanej w monoterapii.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie in ovo i podskorne.

Nalezy zauwazy¢, ze objgtosci rozpuszczalnika, ktore nalezy stosowac do rozpuszczenia szczepionki,
sa r6zne w zalezno$ci od tego, czy szczepionka zostanie podana technika in ovo zarodkow, czy przez

wstrzykniecie podskdrne jednodniowym pisklgtom. W zwiazku z tym rézne beda roéwniez ostateczne
stezenia szczepionek.



Dawkowanie:

Podanie in ovo: podac jedno wstrzyknigcie 0.05 ml rozpuszczonej szczepionki do kazdego jaja
kurzego po 18 dniach rozwoju zarodka.

Podanie podskorne: poda¢ jedno wstrzykniecie 0.2 ml rozpuszczonej szczepionki kazdemu 1-
dniowemu piskleciu.

Sposéb podawania:

Podanie in ovo:

Mozna uzy¢ automatycznej maszyny szczepigcej jaja. Nalezy scisle przestrzegac instrukcji kalibracji i
uzytkowania urzadzenia, aby podana zostata prawidtowa dawka.

Do rozpuszczenia i podania szczepionki nalezy uzywac sterylnego urzadzenia, wolnego od pozostatosci
chemicznych $rodkow dezynfekujacych.

Wymagang objetos¢ szczepionki nalezy obliczy¢ i przygotowac zgodnie z ponizsza tabela:

Poziom rozcienczenia do podawania technikg in ovo (0,05 ml na dawkeg):

Liczba i zawarto$¢ fiolek ze Objeto$¢ rozpuszczalnika
szczepionka: HIPRAHATCH do zastosowania:

4 x 1 000 dawek 200 ml

8 x 1 000 dawek 400 ml

2 x 2 000 dawek 200 ml

4 x 2 000 dawek 400 ml

8 x 2 000 dawek 800 ml

8 x 2 500 dawek 1 000 ml

1 x 4 000 dawek 200 ml

2 x 4 000 dawek 400 ml

4 x 4 000 dawek 800 ml

5 x 4 000 dawek 1 000 ml

2 x 5 000 dawek 500 ml

4 x 5000 dawek 1 000 ml

1 x 8 000 dawek 400 ml

2 x 8 000 dawek 800 ml

1 x 10 000 dawek 500 ml
2 x 10 000 dawek 1 000 ml

Rozpuszczenie szczepionki:

1. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH i wstrzykna¢ do fiolki zawierajacej liofilizat.
Wymiesza¢ zawartos¢ fiolki delikatnie wstrzasajac do catkowitego rozpuszczenia, a nast¢pnie
pobra¢ otrzymang zawiesing i wstrzyknac jg do worka z rozpuszczalnikiem.

2. Przeptuka¢ fiolke kolejnymi 2 ml zawiesiny rozpuszczalnik HIPRAHATCH/liofilizat
uzyskanej w kroku 1 oraz wstrzykna¢ z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

3. Powtérz krok 2, aby upewni¢ si¢, ze caly liofilizat zostal przeniesiony do worka z
rozpuszczalnikiem.

4. Rozpuszczona szczepionka jest lekko czerwonawa jednorodng zawiesing, ktora nalezy zuzy¢ w
ciggu 2 godzin po zmieszaniu.

Szczepionke (w dawce 0,05 ml) nalezy wstrzykna¢ do worka owodniowego 18-dniowych zarodkow.



Podanie podskérne:

Mozna uzy¢ automatycznej strzykawki. Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji kalibracji i uzytkowania
urzadzenia, aby podana zostata prawidtowa dawka.

Do rozpuszczenia i podania szczepionki nalezy uzywac sterylnego urzadzenia, wolnego od pozostatosci
chemicznych srodkow dezynfekujacych.

Wymagang objetos¢ szczepionki nalezy obliczy¢ i przygotowac zgodnie z ponizsza tabela:

Rozcienczenia do podawania podskornego (0,2 ml na dawke):

Liczba i zawartos¢ fiolek ze Objeto$¢ rozpuszczalnika
szczepionka: HIPRAHATCH do zastosowania:
1 x 1 000 dawek 200 ml
2 x 1 000 dawek 400 ml
4 x 1 000 dawek 800 ml
5x 1000 dawek 1 000 ml
1 x 2 000 dawek 400 ml
2 x 2 000 dawek 800 ml
1 x 2 500 dawek 500 ml
2 x 2 500 dawek 1 000 ml
1 x 4 000 dawek 800 ml
1 x 5 000 dawek 1 000 ml

Rozpuszczenie szczepionki:

1. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH i wstrzykna¢ do fiolki zawierajacej liofilizat.
Wymiesza¢ zawartos¢ fiolki delikatnie wstrzasajac do catkowitego rozpuszczenia, a nast¢pnie
pobra¢ otrzymang zawiesing i wstrzykna¢ jg do worka z rozpuszczalnikiem.

2. Przepluka¢ fiolke kolejnymi 2 ml zawiesiny rozpuszczalnik HIPRAHATCH/liofilizat
uzyskanej w kroku 1 oraz wstrzykna¢ z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

3. Powtérz krok 2, aby upewni¢ si¢, ze caly liofilizat zostal przeniesiony do worka z
rozpuszczalnikiem.

4. Rozpuszczona szczepionka jest lekko czerwonawa jednorodng zawiesing, ktora nalezy zuzy¢ w
ciggu 2 godzin po wymieszaniu.

Szczepionke (w dawce 0,2 ml) nalezy wstrzykna¢ pod skore szyi jednodniowych pisklat.

W przypadku jednoczesnego stosowania z produktem EVANOVO mieszaning szczepionek
GUMBOHATCH i EVANOVO nalezy stosowa¢ wylacznie podczas szczepienia metoda do jaja z 18-
dniowym zarodkiem.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji:

1.1  Uwzgledniajac objetos¢ worka z rozpuszczalnikiem HIPRAHATCH, przygotowac szczepionke
EVANOVO zgodnie z instrukcjami zawartymi w karcie informacyjnej produktu EVANOVO.

1.2 Po przygotowaniu szczepionki EVANOVO nalezy uwzgledni¢ objeto$¢ worka, aby przygotowac
wystarczajacg ilos¢ dawek produktu GUMBOHATCH dla objgtosci worka.

1.3 Do kazdej fiolki produktu GUMBOHATCH, ktora ma by¢ uzyta, wprowadzi¢ 4 ml rozcienczone;j
zawiesiny szczepionki EVANOVO przygotowanej w kroku 1.

1.4 Po prawidlowym zawieszeniu liofilizowanej tabletki, wprowadzi¢ objetosci rdznych fiolek
GUMBOHATCH do worka ze szczepionka.

1.5 Homogenizowac, przesuwajac objetos¢ worka r¢kami, az do uzyskania rOwnomiernego roztworu
homogenatu.



1.6  Zaszczepi¢ za pomocg worka szczepionkowego z mieszaning szczepionek w ciggu 2 godzin droga
do jaja. Podczas szczepienia worek nalezy miesza¢ delikatnie wstrzasajac, co 30 minut.

Przygotowa¢ wymagana objetos¢ kazdej szczepionki zgodnie z przyktadami przedstawionymi w
ponizszej tabeli, ktéora pokazuje rézne mozliwo$ci mieszania, zgodnie z ré6znymi postaciami do

podawania do jaja (0,05 ml na dawke):

G.UMB.OHATCI-{ EVANOVO Objetos¢ .
(Liczba i zawartos¢ it e rozpuszczalnika
fiolek szczepionki) e 1. HIPRAHATCH,

fiolek szczepionki) . .

do uzycia
4 x 1000 dawek 4 x 1 000 dawek 200 ml
2 x 2 000 dawek 2 x 2 000 dawek 200 ml
4 x 2 000 dawek 4 x 2 000 dawek 400 ml
1 x 4 000 dawek 1 x 4 000 dawek 200 ml
2 x 4 000 dawek 4 x 2 000 dawek 400 ml
2 x 4 000 dawek 2 x 4 000 dawek 400 ml
4 x 4 000 dawek 4 x 4 000 dawek 800 ml
2 x 5000 dawek 2 x 5000 dawek 500 ml

8 x 2 500 dawek 4 x 5000 dawek 1 000 ml
2 x 4 000 dawek 1 x 8 000 dawek 400 ml
1 x 8 000 dawek 1 x 8 000 dawek 400 ml
4 x 4 000 dawek 2 x 8 000 dawek 800 ml
2 x 8 000 dawek 2 x 8 000 dawek 800 ml
4 x 2 500 dawek 1 x 10 000 dawek 500 ml
1 x 10 000 dawek 1 x 10 000 dawek 500 ml

5 x 4 000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml

4 x 5000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml

2 x 10 000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml

Szczepionki nie nalezy stosowac, jesli jej wyglad rozni si¢ od bialej, mgtnej zawiesiny.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnego dawki bardzo cz¢sto obserwowano tagodny wysigk i1 lekkie przekrwienie w
torbie Fabrycjusza.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01ADO09

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciwko bardzo zjadliwym wirusom zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (choroba Gumboro) u kurczat.

Szczepionka zawiera szczep posredni plus IBDV, ktory zwigzany ze swoistymi immunoglobulinami
IBDV tworzy kompleks immunologiczny podawany podczas szczepienie.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem tych wymienionych powyzej w
punkcie 3.8.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu w opakowaniach do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika HIPRAHATCH w opakowaniach do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Okres waznosci po wymieszaniu z EVANOVO: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Liofilizat:

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH, do szczepionek dla drobiu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Szklane fiolki typu I, zamknigte bromobutylowym korkiem typu I oraz zabezpieczone aluminiowymi
kapslami zawierajg 1 000 dawek, 2 000 dawek, 2 500 dawek, 4 000 dawek, 5 000 dawek, 8 000 dawek
lub 10 000 dawek liofilizowanej szczepionki.

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH, do szczepionek dla drobiu:
Worki polipropylenowe zawierajace 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml lub 1 000 ml.

Wielkosci opakowan:

Podanie in ovo 1 podskdrne.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 1 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajagcymi 2 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajagcymi 2 500 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajacymi 4 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 5 000 dawek.

Wytacznie do stosowania in ovo:
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajacymi 8 000 dawek.



Pudelko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 10 000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajagcymi 200 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajagcymi 400 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 500 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 800 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 1 000 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/245/001-007

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 12/11/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe (fiolki z liofilizatem)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GUMBOHATCH liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka rozpuszczonej szczepionki (0,05 ml dla dawki podawanej technika in ovo Iub 0,2 ml dla
dawki podawanej podskornie) zawiera:

Zywy atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV), szczep 1052
101,18 _ 102,80 PU*
* PU: jednostki mocy

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta i zarodki broilerow kurzych).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie in ovo lub podskorne.
Do zmieszania z rozpuszczalnikiem HIPRAHATCH.

|7. OKRESY KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rozpuszczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe (fiolki z liofilizatem)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GUMBOHATCH liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka rozpuszczonej szczepionki (0,05 ml dla dawki podawanej technikg in ovo) zawiera:

Zywy atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV), szczep 1052
101,18 _ 102,80 PU*
* PU: jednostki mocy

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 8 000 dawek.
10 x 10 000 dawek.

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta i zarodki broilerow kurzych).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie in ovo.
Do zmieszania z rozpuszczalnikiem HIPRAHATCH.

|7. OKRESY KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rozpuszczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
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Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GUMBOHATCH liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,05 ml w przypadku podania technikg in ovo lub 0,2 ml w przypadku podania
podskornie) zawiera:

Zywy atenuowany wirus IBDV, szczep 1052 1018 — 10>% pU”
* PU: jednostki mocy

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po rozpuszczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 000 dawek
2 000 dawek
2 500 dawek
4 000 dawek
5 000 dawek
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GUMBOHATCH liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,05 ml w przypadku podania technikg in ovo) zawiera:

Zywy atenuowany wirus IBDV, szczep 1052 1018 — 10>% pU”
* PU: jednostki mocy

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po rozpuszczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

8 000 dawek
10 000 dawek
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe (worek z rozpuszczalnikiem)

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIK

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH, do szczepionek dla drobiu:

2. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania ze szczepionka.

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|4. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

S. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

|7.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Worek z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIK

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH, do szczepionek dla drobiu.

2. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania ze szczepionka.

3. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

|4. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

7.  WIELKOSC OPAKOWANIA

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

GUMBOHATCH liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Skiad

Kazda dawka rozpuszczonej szczepionki (0,05 ml dla dawki podawanej technika in ovo Iub 0,2 ml dla
dawki podawanej podskornie) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV), szczep 1052
101,18 _ 102,80 PU*

* PU: jednostki mocy

Substancje pomocnicze:

Niezwigzane przeciwciala jaja specyficzne dla IBDV 17,07 — 21,32 NU** na
fiolke

**NU: jednostki neutralizujace

Liofilizat: kolor brazowo-czerwonawy.
Rozpuszczalnik: przezroczysty bezbarwny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta i zarodki broilerow kurzych).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie jednodniowych pisklat i zarodkdéw kurzych w celu zmniejszenia objawow
klinicznych i zmian torby Fabrycjusza spowodowanych infekcja bardzo zjadliwego wirusa ptasiego
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza.

Czas powstawania odpornosci zalezy od poczatkowego poziomu przeciwcial matczynych (MDA) w
stadzie kurczat oraz w kazdym przypadku jest rdzny u poszczegdlnych kurczat. W praktyce badania
komercyjnych kurczat wykazaly powstawanie odpornosci migdzy 24 a 29 dniem zycia.

Czas powstania odpornosci:
Broilery kurze: od 24 dnia zycia.
Przyszte kury nioski: od 29. dnia zycia.

Czas trwania odpornosci:
Broilery kurze: do 45 dnia zycia.

Przyszte kury nioski: do 71 dnia zycia.

Skutecznos¢ szczepionki wykazano u kurczat o Srednim poziomie MDA wynoszacym od 4 500 do 5
100 jednostek ELISA w czasie wykluwania.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadach bez przeciwciat MDA przeciwko IBDV.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ten produkt nalezy stosowac wytacznie po wykazaniu w strefie szczepien wysokiej wirulencji
szczepéw IBDV o znaczeniu epidemiologicznym.

Zaszczepione ptaki mogg wydala¢ szczep szczepionkowy do 3 tygodni po szczepieniu. W tym czasie
nalezy unika¢ kontaktu zaszczepionych kurczat z ptakami z obnizong odporno$cig lub ptakami
nieszczepionymi.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki weterynaryjne i hodowlane, aby unikna¢ rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego na podatne ptaki dzikie i domowe.

Zaleca si¢ jednoczesne szczepienie wszystkich kurczat w hodowli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po uzyciu umy¢ i odkazi¢ rece oraz sprzet.

My¢ i dezynfekowac rece po pracy ze szczepionymi ptakami lub ich §ciotka, poniewaz wirus jest
wydalany przez szczepione ptaki przez okres do 3 tygodni.

W przypadku dziatan niepozadanych po przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki nie$ne:
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub ptakow reprodukcyjnych lub na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazujg, ze t¢ szczepionke mozna mieszaé z
EVANOVO przed uzyciem i podawaé jednoczes$nie do jaja. Przed podaniem mieszaniny produktow
nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjg o produkcie EVANOVO.

Podawanie mieszaniny GUMBOHATCH i EVANOVO nalezy stosowa¢ wytgcznie podczas szczepienia
18-dniowych jaj zawierajace zarodki.

W przypadku stosowania mieszaniny wykazano, ze poczatek i czas trwania odpornosci na wirusa IBD
zawartych w szczepionce GUMBOHATCH sg rownowazne z okre§lonymi dla szczepionki

GUMBOHATCH stosowanej w monoterapii.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu 10-krotnego dawki bardzo czesto obserwowano tagodny wysigk i lekkie przekrwienie w
torbie Fabrycjusza.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym lub EVANOVO.

7/ Dzialania niepozadane

Kury (kurczgta i zarodki brojlerow kurzych).

Bardzo czesto Zanikanie limfocytow, po ktdrym nastepuje ich repopulacja
i regeneracja limfocytowa torby Fabrucjusza.

Wskazane zanikanie nie powoduje immunosupresji u
kurczat.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego <lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego> przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: <{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie in ovo i podskorne.

Dawkowanie:

Podanie in ovo: poda¢ jedno wstrzykniecie 0,05 ml rozpuszczonej szczepionki do kazdego jaja
kurzego po 18 dniach rozwoju zarodka.

Podanie podskorne: poda¢ jedno wstrzykniecie 0,2 ml rozpuszczonej szczepionki kazdemu 1-
dniowemu piskleciu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy zauwazy¢, ze objgtosci rozpuszczalnika, ktore nalezy stosowac do rozpuszczenia szczepionki,
sa rozne w zaleznos$ci od tego, czy szczepionka zostanie podana technikg in ovo zarodkow, czy przez
wstrzykniecie podskérne jednodniowym piskletom. W zwigzku z tym rézne bedg rdwniez ostateczne
stezenia szczepionek.

Sposéb podawania:
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Podanie in ovo:

Mozna uzy¢ automatycznej maszyny szczepigcej jaja. Nalezy scisle przestrzegac instrukcji kalibracji i
uzytkowania urzadzenia, aby podana zostata prawidtowa dawka.

Do rozpuszczenia i podania szczepionki nalezy uzywac sterylnego urzadzenia, wolnego od pozostatosci
chemicznych $rodkow dezynfekujacych.

Wymagang objetos¢ szczepionki nalezy obliczy¢ i przygotowac zgodnie z ponizsza tabela:

Poziom rozcienczenia do podawania technikg in ovo (0,05 ml na dawke):

Liczba i zawarto$¢ fiolek ze Objetos¢ rozpuszczalnika
szczepionka: HIPRAHATCH do zastosowania:

4 x 1 000 dawek 200 ml

8 x 1 000 dawek 400 ml

2 x 2 000 dawek 200 ml

4 x 2 000 dawek 400 ml

8 x 2 000 dawek 800 ml

8 x 2 500 dawek 1 000 ml

1 x 4 000 dawek 200 ml

2 x 4 000 dawek 400 ml

4 x 4 000 dawek 800 ml

5 x 4 000 dawek 1 000 ml

2 x 5 000 dawek 500 ml

4 x 5 000 dawek 1 000 ml

1 x 8 000 dawek 400 ml

2 x 8 000 dawek 800 ml

1 x 10 000 dawek 500 ml
2 x 10 000 dawek 1 000 ml

Rozpuszczenie szczepionki:

5. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH i wstrzykna¢ do fiolki zawierajacej liofilizat.
Wymiesza¢ zawartos¢ fiolki delikatnie wstrzasajac do catkowitego rozpuszczenia, a nastgpnie
pobraé otrzymang zawiesing i wstrzyknac jg do worka z rozpuszczalnikiem.

6. Przeptuka¢ fiolke kolejnymi 2 ml zawiesiny rozpuszczalnik HIPRAHATCH/liofilizat
uzyskanej w kroku 1 oraz wstrzykna¢ z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

7. Powtérz krok 2, aby upewni¢ si¢, ze caly liofilizat zostal przeniesiony do worka z
rozpuszczalnikiem.

8. Rozpuszczona szczepionka jest lekko czerwonawg jednorodng zawiesing, ktdrg nalezy zuzy¢ w
ciggu 2 godzin po zmieszaniu.

Szczepionke (w dawce 0,05 ml) nalezy wstrzykna¢ do worka owodniowego 18-dniowych zarodkow.
Podanie podskorne:

Mozna uzy¢ automatycznej strzykawki. Nalezy Scisle przestrzega¢ instrukcji kalibracji i uzytkowania
urzadzenia, aby podana zostata prawidtowa dawka.

Do rozpuszczenia i podania szczepionki nalezy uzywac sterylnego urzadzenia, wolnego od pozostatosci
chemicznych srodkow dezynfekujacych.

Wymagang objetos¢ szczepionki nalezy obliczy¢ i przygotowaé zgodnie z ponizsza tabela:
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Rozcienczenia do podawania podskérnego (0,2 ml na dawke):

Liczba i zawartos¢ fiolek ze Objetos¢ rozpuszezalnika
szczepionka: HIPRAHATCH do zastosowania:
1 x 1 000 dawek 200 ml
2 x 1 000 dawek 400 ml
4 x 1 000 dawek 800 ml
5x 1000 dawek 1 000 ml
1 x 2 000 dawek 400 ml
2 x 2 000 dawek 800 ml
1 x 2 500 dawek 500 ml
2 x 2 500 dawek 1 000 ml
1 x 4 000 dawek 800 ml
1 x 5 000 dawek 1 000 ml

Rozpuszczenie szczepionki:

1.

Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH i wstrzykna¢ do fiolki zawierajacej liofilizat.

Wymiesza¢ zawartos¢ fiolki delikatnie wstrzasajac do catkowitego rozpuszczenia, a nast¢pnie
pobra¢ otrzymang zawiesing 1 wstrzykna¢ ja do worka z rozpuszczalnikiem.

2.

3.

4.

Przeptuka¢ fiolke kolejnymi 2 ml zawiesiny rozpuszczalnik HIPRAHATCH/liofilizat
uzyskanej w kroku 1 oraz wstrzykna¢ z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

Powtorz krok 2, aby upewni¢ si¢, ze caly liofilizat zostal przeniesiony do worka z
rozpuszczalnikiem.

Rozpuszczona szczepionka jest lekko czerwonawa jednorodng zawiesing, ktora nalezy
zuzy¢ w ciggu 2 godzin po wymieszaniu.

Szczepionke (w dawce 0,2 ml) nalezy wstrzykna¢ pod skore szyi jednodniowych pisklat.

W przypadku jednoczesnego stosowania z produktem EVANOVO mieszaning szczepionek
GUMBOHATCH i EVANOVO nalezy stosowa¢ wylacznie podczas szczepienia metoda do jaja z 18-
dniowym zarodkiem.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji:

1.

Uwzgledniajac  objetos¢ worka z rozpuszczalnikiem HIPRAHATCH, przygotowac
szczepionke EVANOVO zgodnie z instrukcjami zawartymi w karcie informacyjnej produktu
EVANOVO.

Po przygotowaniu szczepionki EVANOVO nalezy uwzgledni¢ objetos¢ worka, aby
przygotowac wystarczajacg ilo§¢ dawek produktu GUMBOHATCH dla objetosci worka.
Do kazdej fiolki produktu GUMBOHATCH, ktora ma by¢ uzyta, wprowadzi¢ 4 ml
rozcienczonej zawiesiny szczepionki EVANOVO przygotowanej w kroku 1.

Po prawidtowym zawieszeniu liofilizowanej tabletki, wprowadzi¢ objetosci réznych fiolek
GUMBOHATCH do worka ze szczepionka.

Homogenizowac, przesuwajac objeto$¢ worka rekami, az do uzyskania réwnomiernego
roztworu homogenatu.

Zaszczepi¢ za pomocg worka szczepionkowego z mieszaning szczepionek w ciagu 2 godzin
droga do jaja. Podczas szczepienia worek nalezy miesza¢ delikatnie wstrzasajac, co 30 minut.

Przygotowa¢ wymagang objetos¢ kazdej szczepionki zgodnie z przyktadami przedstawionymi w

ponizszej

tabeli, ktéra pokazuje rozne mozliwo$ci mieszania, zgodnie z réoznymi postaciami do

podawania do jaja (0,05 ml na dawke):

GUMBOHATCH EVANOVO Obictosc
(Liczba i zawarto$¢ (Liczba i zawartos$¢ I¢ Inik
fiolek szczepionki) fiolek szczepionki) rozpuszezaimia
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HIPRAHATCH,

do uzycia
4 x 1000 dawek 4 x 1 000 dawek 200 ml
2 x 2 000 dawek 2 x 2 000 dawek 200 ml
4 x 2 000 dawek 4 x 2 000 dawek 400 ml
1 x 4 000 dawek 1 x 4 000 dawek 200 ml
2 x 4 000 dawek 4 x 2 000 dawek 400 ml
2 x 4 000 dawek 2 x 4 000 dawek 400 ml
4 x 4 000 dawek 4 x 4 000 dawek 800 ml
2 x 5 000 dawek 2 x 5000 dawek 500 ml
8 x 2 500 dawek 4 x 5 000 dawek 1 000 ml
2 x 4 000 dawek 1 x 8 000 dawek 400 ml
1 x 8 000 dawek 1 x 8 000 dawek 400 ml
4 x 4 000 dawek 2 x 8 000 dawek 800 ml
2 x 8 000 dawek 2 x 8 000 dawek 800 ml
4 x 2 500 dawek 1 x 10 000 dawek 500 ml
1 x 10 000 dawek 1 x 10 000 dawek 500 ml
5 x 4 000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml
4 x 5 000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml
2 x 10 000 dawek 2 x 10 000 dawek 1 000 ml

Szczepionki nie nalezy stosowac, jesli jej wyglad rozni si¢ od biatej, metnej zawiesiny.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik HIPRAHATCH do szczepionek dla drobiu;
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.
Okres waznos$ci po wymieszaniu z EVANOVO: 2 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia:
EU/2/19/245/001-007

Wielkosci opakowan:

Podanie in ovo i podskorne.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 1 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 2 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajgcymi 2 500 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajagcymi 4 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajacymi 5 000 dawek.

Wytacznie do stosowania in ovo:
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajacymi 8 000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami z liofilizatem zawierajacymi 10 000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajagcymi 200 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajagcymi 400 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 500 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 800 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.
Pudetko tekturowe z 10 workami zawierajacymi 1 000 ml rozpuszczalnika HIPRAHATCH.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

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

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Tem: +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.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AOGHNA - EAAAX
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




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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