B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Hipragumboro-CH/80 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny <i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hipragumboro-CH/80 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Jedna dawka szczepionki (0,03 ml) zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakdw, szczep CH/80 nie mniej
niz 10*° TCIDs, nie wiccej niz 10 >° TCIDs,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw oraz niosek reprodukcyjnych i towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow.

Odporno$¢ nabyta pojawia si¢ 14 dni po zaszczepieniu.

Okres odpornosci wynosi 30 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura


http://www.urpl.gov.pl/

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Szczepionka przeznaczona jest do stosowania w wodzie do picia, donosowo lub do oka.

Zalecany program szczepien:

A. Stada, w ktorych stwierdzono chorobe zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow
(Brak danych dotyczacych statusu immunologicznego stada reprodukcyjnego):
Brojlery- pierwsze szczepienie 1 tydzien po wykluciu, ponowne szczepienie 15-21 dnia zycia
Nioski i stada reprodukcyjne- pierwsze szczepienie 1 tydzien po wykluciu, drugie szczepienie
15-21 dnia zycia, trzecie szczepienie 6-7 tygodnia zycia.

B.  Stada wolne od choroby zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakdw (Znany status
immunologiczny stada reprodukcyjnego):
Brojlery- szczepienie 12-15 dnia zycia
Nioski i stada reprodukcyjne- pierwsze szczepienie 12-15 dnia zycia, ponowne szczepienie 6-7
tygodnia zycia.

Stosowanie w wodzie do picia.

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w butelce, dodajac do polowy objetosci wody do picia i
doktadnie wymieszaé. Nastepnie zawarto$¢ butelki wymieszaé z taka ilo$cig wody, ktdrg ptaki wypija
w ciggu 0.5-1 godziny. Aby zwigkszy¢ pragnienie ptakow, nalezy przed szczepieniem wstrzymac
podawanie wody na 1 godzine w okresie letnim i 2 godziny w okresie zimowym.

llos¢ zuzytej wody zalezy od wieku ptakow:

Wiek ptakow Ilo$¢ wody potrzebnej do zaszczepienia 1000 ptakow
1- 3 tygodni 5- 10 litrow
4-9 tygodni 12-23 litrow
10-16 tygodni 27-37 litrow

Podawanie donosowe lub do oka.

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w sterylnej wodzie destylowanej. Nastepnie uzywajac
wykalibrowanego zakraplacza (30 ml szczepionki na 1000 dawek) poda¢ na jednego ptaka jedna
krople szczepionki donosowo lub do oka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie 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:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przygotowujac szczepionke w wodzie do picia nie uzywa¢ wody chlorowanej lub
zawierajacej srodki dezynfekcyjne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
Przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stwierdzono interakcji gdy stosowano szczepionke rownoczesnie z zywa szczepionkg
przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw. Wskazane jest aby nie podawa¢ innych szczepionek
7 dni przed i po podaniu tej szczepionki.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po 10-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ 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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

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

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta, I klasa hydrolityczna o pojemnosci 10 ml, zawierajace po 1000, 2500 i 5000 dawek
szczepionki, zamykane korkami liofilizacyjnymi i zabezpieczane kapslami aluminiowymi, pakowane
pojedynczo lub po 10 sztuk w pudelka kartonowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



