B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
GUMBORIFFA injekéni emulze

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1"Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GUMBORIFFA injekéni emulze
3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium inactivatum, kmen VNJO, min...............ccooeviivenn.. 1032SN.U*
*SN.U: sérumneutralizacni jednotka

Adjuvans:

Olejova emulze

Pomocné latky:

Thiomersal

4. INDIKACE

Revakcinace nosnych a chovnych kufic proti infekéni burzitidé kutat po primarni imunizaci zivymi
vakcinami.

Imunita ptetrvava po celou dobu snésky a pienasi se i na potomstvo.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podava se subkutanné nebo intramuskularne v davce 0,3 ml, 2 az 4 tydny pied nastupem snasky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinujte pouze zdravou driibez.



Pted pouzitim lahvicku protiepat.

Aplikujte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivejte injek¢ni stiikacky, jejichz pist je opatien gumou z pfirodniho kauc¢uku nebo butylovych
derivata.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhtt.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chraiite pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem mtze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mlze vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1éCivého
pripravku, vyhledejte v€asnou lékaifskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte s sebou
pribalovou informaci. Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery mutize napt. koncit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychld, chirurgicka péce je nutnd a mtze
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Snéska:
Nepouzivat v obdobi snasky.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2020



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni
150 ml (500 davek), 300 ml (1000 davek), 10 x 300 ml (10 x 1000 davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



