ULOTKA INFORMACYJNA



1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI
JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
HIPRAGUMBORO-GM97

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Wyglad: czerwonawa tabletka
4.  WSKAZANIA

Brojlery: Do czynnego uodparniania brojlerow wykazujacych niskie poziomy przeciwciat
matczynych (miano przeciwcial ELISA 500 Iub ponizej) w celu zredukowania $miertelnosci,
objawow klinicznych oraz uszkodzen torby Fabrycjusza w przebiegu choroby Gumboro.
Ptaki mozna szczepi¢ po ukonczeniu pierwszego dnia zycia. Odpornos¢ pojawia si¢ od 14
dnia po szczepieniu i utrzymuje przez 43 dni od immunizacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u ptakow chorych.
Nie stosowa¢ w zakazonych stadach z widocznymi objawami klinicznymi.
Nie stosowac¢ szczepionki u niosek jaj konsumpcyjnych oraz stad rodzicielskich

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie jednej dawki szczepionki wywoluje zmniejszenie ilosci limfocytow w torbie
Fabrycjusza (w 50-75% grudek chtonnych). Ponowne zasiedlenie grudek przez limfocyty
nastgpuje po uptywie 14 dni po szczepieniu. W 28 dni po podaniu szczepionki brak
limfocytow jest nadal obserwowany w 5-25% grudek chtonnych. Zmniejszeniu ilosci
limfocytow nie towarzyszy immunosupresja.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gatunek: Kury (brojlery).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB
PODANIA

Dawkowanie: 1 dawka/ptaka
Droga podania: doustnie.

Szczepionke nalezy rozpuszcza¢ w fiolce, dodajac 10 ml wody wolnej od chloru lub
srodkéw dezynfekcyjnych. Delikatnie wstrzagsng¢ doprowadzajac do catkowitego
rozpuszczenia liofilizatu przed podaniem

Ptaki nie posiadajace przeciwcial mozna szczepi¢ od pierwszego dnia Zycia.

Optymalny wiek dla szczepienia stada ustali¢ w oparciu o wyniki badania poziomu
przeciwcial matczynych u 18 sztuk (korzystniej 24) kurczat jednodniowych (Metoda
Kouwenhove'a) postugujac si¢ danymi z ponizszej tabeli. Wszystkie ptaki powinny zostaé
poddane szczepieniu jednokrotnie

SREDNIE MIANO PRZECIWCIAL ELISA W | OPTYMALNY WIEK DO SZCZEPIENIA

1 DNIU ZYCIA (DNI).
< 500 1
< 750 2-3
< 1000 4
< 1250 5-6
< 1500 7
< 2000 9
< 2500 11
< 3000 12-13
< 3500 14
< 4000 15-16
< 4500 17
< 5000 18
< 5500 19
< 6000 20

Metoda podania:

Objetos¢ wody uzytej do rozpuszczenia szczepionki jest uzalezniona od wieku ptakow oraz
uwarunkowan wynikajacych z praktyki hodowlanej. Ogoélnie wiadomo, ze dzienne
zapotrzebowanie 1000 brojlerow na wode¢ wynosi 2 litry na kazdy dzien zycia. Dlatego tez
dla tysiaca 14 dniowych brojleréw bedzie potrzebne podanie 28 litrow wody do
rozpuszczenia 1000 dawek szczepionki. Jezeli ptaki maja wyzsze lub nizsze
zapotrzebowanie nalezy to uwzgledni¢ przy ustaleniu objetosci wody.

Sposob podana szczepionki jest istotny. W celu zapewnienia wlasciwego przyjecia
szczepionki przez ptaki wymagane jest przestrzeganie nastepujacego postepowania.

Na 1-2 godzin przed szczepieniem nalezy wstrzyma¢ podawanie wody co spowoduje, ze
ptaki wypija calg rozpuszczong szczepionke w ciggu 1 —2 godzin.

Poidta dzwonowe:

W czasie wstrzymania podawania wody poidta kolejno oprozni¢ i oczysci¢. Nastgpnie po
uptywie tego czasu poidta napemi¢ woda zawierajaca szczepionke rozpuszczong zgodnie z
zaleceniami.

Poidta kropelkowe:

Pomimo wstrzymania podawania wody w rurociggach pozostaje pewna jej ilos¢. Z tego
powodu zaleca si¢ staranne oproznienie rurociggow doprowadzajacych wode do poidet.
Przy ustalaniu ilosci wody wymagane] do rozpuszczenia okreSlonej liczby dawek
szczepionki nalezy uwzgledni¢ objeto$¢é rurociggéw znajdujacych sie ponizej zaworu
odcinajacego zbiornik. Szczepionke rozpusci¢ i doda¢ do zbiornika.




Zawsze nalezy upewni¢ si¢ czy ptaki w czasie szczepienia majg podang pasze (ptaki nie beda
pity szczepionki gdy nie majg dostepu do paszy). Po wypiciu szczepionki przez ptaki nalezy
otworzy¢ zawory zasilajace rurociagi w wode.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

- Do rozpuszczania szczepionki nie stosowa¢ wody zawierajacej chlor lub $rodki
dezynfekcyjne.

- Umy¢ i odkazi¢ rece oraz sprzet po uzyciu.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)

- Chroni¢ przed swiattem

- Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci podanym na etykiecie/kartonie.

- Okres trwatos$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

- Stosowa¢ wylgcznie w stadach z niskimi poziomami przeciwcial matczynych ($rednie
miano ELISA nie wyzsze od 500). Optymalny termin szczepienia brojlerow wykazujacych
obecnos¢ przeciwcial matczynych ustala si¢ wedtug metody Kouwenhovena.

- Ze wzgledu na szczagtkowa patogenno$¢ wirusa szczepionkowego stosowanie szczepionki
nalezy ograniczy¢ wylacznie do regionéw skazonych vvIBDV, z wylaczeniem stad
wykazujacych kliniczne objawy choroby.

- Brak dostepnych informacji o zgodnosci tej szczepionki z innymi szczepionkami. Dlatego
tez brak danych o bezpieczenstwie i skutecznosci stosowania tej szczepionki wraz z innymi
szczepionkami (przy zastosowaniu w tym samym lub réznym czasie)

- Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

- Podanie 10 —krotnej dawki szczepionki wywotuje zmniejszenie liczby limfocytéw w torbie
Fabrycjusza ( w okoto 75% grudek chtonnych). Ponowne zasiedlenie grudek obserwuje si¢
od 14 dnia a po 28 dniach zmiany wykazano w ponizej 25 % grudek.

- Wirus szczepionkowy przenosi si¢ na nieszczepione ptaki.

- Wlasciwe zabiegi weterynaryjne i zootechniczne zapobiegajg przenoszeniu si¢ na wrazliwe
gatunki.

- Po przypadkowym potknigciu, dostaniu si¢ szczepionki do oka lub zetknigciu si¢ ze skora
nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA
WYMAGANE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1617/05.
Stosowac wylacznie u zwierzat.

Wydawany na podstawie recepty.

Opakowanie:

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

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



