CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
HIPRAGUMBORO-GM97

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 dawka zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze i adiuwanty, ktére maja istotne znaczenie dla bezpiecznego
podawania produktu leczniczego :

Brak

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Wyglad: czerwonawa tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gatunek: Kury (brojlery).

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparniania brojleréw 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. Odporno$¢ pojawia si¢ od 14
dnia po szczepieniu i utrzymuje przez 43 dni od immunizacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakoéw chorych.

Nie stosowa¢ w zakazonych stadach z widocznymi objawami klinicznymi.



Nie stosowac szczepionki u niosek jaj konsumpcyjnych oraz stad rodzicielskich ze wzgledu
na brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo produktu dla tych grup zwierzat (patrz
punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Stosowa¢ wytacznie w stadach z niskimi poziomami przeciwcial matczynych ($rednie miano
ELISA nie wyzsze od 500). Optymalny termin szczepienia brojleréw wykazujacych
obecnos$¢ przeciwcial matczynych ustala si¢ wedtug metody Kouwenhovena (patrz punkt
4.9).

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

Patrz punkt 4.3.
4.5 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

- Wirus szczepionkowy przenosi si¢ na nieszczepione ptaki.

- Nalezy podja¢ wlasciwe zabiegi weterynaryjne i zootechniczne zapobiegajgce przenoszeniu
sie szczepionki na gatunki wrazliwe.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

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

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

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



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowa¢ u niosek jaj konsumpcyjnych oraz stad rodzicielskich ( patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji

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).

4.9 Dawkowanie i droga podawania

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

Dawkowanie:
Ptaki nie posiadajace przeciwcial mozna szczepi¢ od pierwszego dnia zycia.

Optymalny wiek dla szczepienia stada ustali¢ w oparciu 0 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 wynikajagcych 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 Iub nizsze
zapotrzebowanie nalezy to uwzgledni¢ przy ustaleniu objetosci wody.




Sposob podana szczepionki jest istotny. W celu zapewnienia wilasciwego przyjecia
szczepionki przez ptaki wymagane jest przestrzeganie nast¢pujacego postepowania:

Na 1-2 godzin przed szczepieniem nalezy wstrzymaé podawanie wody co spowoduje, ze
ptaki wypija cala rozpuszczong szczepionke w ciagu 1 —2 godzin.

Poidta dzwonowe:

W czasie wstrzymania podawania wody poidta kolejno oprozni¢ i oczysci¢. Nastgpnie po
uplywie tego czasu poidla napelni¢ woda zawierajacg szczepionke rozpuszczong zgodnie z
zaleceniami.

Poidta kropelkowe:

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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

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

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Indukowanie odpornosci czynnej przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza u
kurczat (Choroba Gumboro).

Szczep GM97 indukuje w torbie Fabrycjusza powstanie zmian histopatologicznych o
indeksie 1.7, obserwowanych w 28 dni po podaniu 10 maksymalnych dawek szczepionki.

Kod ATCvet QIO1ADO09

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
- Fosforan dwusodowy x12 H, O

- Dwuwodorofosforan potasu

- Zelatyna
- Powidon 30



- Chlorek sodowy

- Chlorek potasowy

- Glutaminian sodowy

- Sacharoza

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

6.3 Okres trwaloSci

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24
miesiace.

Okres trwatosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezposredniego

Fiolki szklane | typ (Farmakopea Europejska) 10 ml, zawierajace 1000 dawek i 5000 dawek
liofilizatu, korki z gumy bromobutylowej | typ (Farmakopea Europejska) i kapsle
aluminiowe.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw leczniczych

weterynaryjnych

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 - AMER (Girona) Hiszpania.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1617/05



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26.07.2002 (UK) / 26.11.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty





