B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Gumboro D78, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kdérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Gumboro D78, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) IINNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep D78 nie mniej niz
4,0 logio TCIDs i nie wiecej niz 6,0 logio TCIDsp

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (choroba Gumboro).
Czas powstania odpornosci: powstaje w ciagu 6 - 7 dni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez 31 dni, jesli ptaki zostang zaszczepione w drugim dniu
zycia beda chronione przez caly okres zagrozenia tj. od 3 do 6 tygodnia zycia.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ przejsciowe zmiany w torbie Fabrycjusza.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA



PROGRAM SZCZEPIEN:

Liczne obserwacje terenowe wykazaly, ze wigkszo$¢ kurczat brojlerow posiada przeciwciata
matczyne przeciwko chorobie Gumboro. U takich kurczat szczepionka Nobilis Gumboro szczep D78
moze by¢ podana migdzy 7 - 10 oraz ponownie migdzy 18 - 24 dniem zycia. Odpowiedz
immunologiczna u kurczat z przeciwcialami matczynymi zalezy od poziomu tych przeciwcial i
zdolnosci szczepionkowego szczepu do przetamywania odpornoscei matczynej. U potomstwa
pochodzacego od ptakéw szczepionych Zywa szczepionka oraz od ptakow, ktére przebyly zakazenie,
naturalne przeciwciala matczyne zanikaja zwykle w pierwszych tygodniach zycia. Czynna
immunizacj¢ w praktyce zaleca si¢ zanim przeciwciata matczyne zanikng i kurczeta stang sie w petni
wrazliwe.

Szczep D78 jest skuteczny przy poziomie przeciwcial, jakie zwykle wystepuja u brojlerow miedzy 7 a
10 dniem zycia za$ u kurczat ras niesnych miedzy 14 a 21 dniem zycia. Szczepionka nie wywoluje
objawéw klinicznych, a immunosupresja szczepu D78 jest nieistotna.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionka moze by¢ stosowana u ptakéw w wieku 2 - 28 dni w wodzie do picia, optymalny termin
szczepienia zalezy od sposobu uodpornienia stada rodzicielskiego.

Ptaki nie posiadajace przeciwcial matczynych mogg by¢ szczepione od pierwszego dnia zycia przez
podanie do oka, podanie donosowe lub droga rozpylania.

Podanie do oka lub podanie donosowe:

Szczepionke nalezy rozpuscié¢ w roztworze soli fizjologicznej lub rozpuszczalniku przeznaczonym do
podawania do oka lub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na 2500 dawek i
podawa¢ z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki zawierajace
szczepionkg i rozpuszezalnik, ztaczy¢ je za pomocy plastikowego tgcznika, wstrzasac potaczone
butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawartosé przela¢ do plastikowej butelki, usung¢ szklang
butelke i zamocowa¢ kroplomierz. Nalezy podawaé z wysokosci kilku cm jedna krople do oka badz
otworu nosowego kazdego ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli i unikniecia strat
szezepionki, butelkg do zakraplania nalezy trzyma¢ odwrécona, w pozyciji pionowe;j.

Droga rozpvlania:

Szczepionkeg nalezy rozpusci¢ w wodzie o odpowiedniej jakosci w ilogci 1000 dawek na 1 litr. Nalezy
szczepionkg réwnomiernie rozprowadzi¢ (spray o duzej czasteczee) ponad ptakami z wysokosci okoto
30 do 40 cm.

Podawanie w wodzie do picia:

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen dotyczacych szczepionek stosowanych w wodzie do picia.

Rozpuszczanie szczepionki:

Szczepionka w butelce znajduje si¢ pod proznia, w zwiazku z tym nalezy ja rozpuszczaé w
nastepujacy sposab:

- w zaleznosci od liczby szczepionych ptakow przygotowaé odpowiednia ilos¢ wody (uzywaé zimnej,
czystej wody, pozbawionej chloru i zelaza - najlepiej destylowanej);

- przed rozpuszczeniem szczepionki w wodzie do picia wskazane jest dodanie do wody substancji
ochronnych w postaci odtluszczonego mleka w proszku (2 g na 1 litr wody) lub odpowiadajacej ilosci
mleka odtuszczonego (1 litr na 20 - 50 littow wody). Przy okreslaniu ilosci wody niezbednej do
podania szczepionki nalezy kierowaé si¢ wskazowkami zawartymi w tabeli A i B.

Tabela A

Orientacyjne iloci wody niezbednej dla zaszczepienia 1000 ptakéw w stadach hodowlanych.



Wiek zycia (W TYGODNIACH) Ilos¢ wody (W LITRACH)
1 5
2-4 10
5-10 20
>10 40
Tabela B
Orientacyjne ilosci wody niezbgdnej dla zaszczepienia 1000 brojlerow.
Wiek zycia (W DNIACH) Ilos¢ wody (W LITRACH)
1 1
7 7
14 14
21 21
28 28
35 35
POWYZEJ 40 40

- otworzy¢ wlasciwg liczbe butelek;

- butelki nalezy otwiera¢ po ich calkowitym zanurzeniu w wodzie. Butelke napetnia si¢ do polowy i
delikatnie wstrzasa celem rozcieniczenia liofilizatu;

- Wymieszac starannie czystym mieszadetkiem tak, zeby wszystkie butelki byly opréznione;
- rozcienczong szczepionke podaé natychmiast ptakom.

Nie nalezy nigdy uzywac¢ szczepionki z uszkodzonych butelek. Jezeli liczba ptakow poddawanych
szczepieniu nie jest podzielna przez ilos¢ dawek w butelce, dla pozostalych ptakéw nalezy otworzy¢
nowa butelk¢ szczepionki.

Celem uzyskania maksymalnej odpornosci poszczepiennej nalezy przestrzega¢ podanych nizej zasad:

1. Czas, na jaki ptaki sa pozbawiane wody (dotyczy to zwlaszcza brojleréw) powinien byé jak
najkrotszy. Przy odpowiednim postgpowaniu najczesciej wystarczy, jesli czas ten wynosi okoto 30
minut.

2. Optymalng porg wykonywania szczepienia jest czas, w ktérym ptaki wypijaja duzo wody, to jest
rano, kiedy pasza znajduje si¢ w karmidtach.

3. Nalezy przygasi¢ swiatla, kiedy ptaki nie maja wody w poidtach. Jesli w kurniku sa zainstalowane
poidia automatyczne podtuzne lub okragle (dzwonowe) to nalezy je w tym czasie doktadnie wymyé
woda bez dodatku srodkéw odkazajacych. Rowniez w tym czasie, kierujac si¢ wyzej podanymi
zasadami sporzadzi¢ roztwor szczepionki. Nastepnie rozcieficzong szczepionke rozlewa sie do poidel.
Nalezy przygotowac kurczgtom odpowiednig ilo$¢ poidel (czystych, bez §ladéw detergentow i
srodkéw dezynfekcyjnych) tak, aby 2/3 ptakéw pito jednoczesnie.

Jesli w kurniku zamontowane s3 automatyczne poidta kropelkowe to podanie szczepionki jest nieco
trudniejsze. W tym przypadku nalezy oprézni¢ caly system z wody a nastgpnie wprowadzié¢ do niego
roztwor szczepionki za pomoca urzadzenia dozujacego (Dosatron). W takim przypadku nalezy liczy¢
si¢ z obnizong Zywotnoscia wirusa szczepionkowego. Po napetnieniu poidel wlacza sie pelne
o$wietlenie. Swiatlo stymuluje aktywnos¢ ptakow, ktore zaczynajg jesé i pic.
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4. Po wypiciu przez ptaki szczepionki nalezy przywrécié wszystkie warunki wymagane przez
technologie odchowu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Przeciwciala matczyne moga mie¢ niekorzystny wplyw na dziatanie szczepionki.

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:
Po zakonczeniu szczepienia nalezy umyé¢ i zdezynfekowaé rece oraz uzywane materiaty.

Specjalne $rodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niesnosc¢:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

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

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajgcej dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych
objawdw ubocznych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowaii:

Liofilizat: butelki ze szkia zawierajgce 1000, 2500, 5000, 10000 dawek szczepionki, pakowane po 10
sztuk w pudelka tekturowe.

Rozpuszczalnik: Butelki zawierajace 31,5 ml (dla 1000 dawek) lub 78,8 ml (dla 2500 dawek)
pakowane po 10 sztuk w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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