SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HIPRAGUMBORO-GM97, lyofilizat pro piipravu oralni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Slozeni jedné davky:

Léciva latka:

Virus Bursitidis Infectiosae avium vivum, kmen GM97: 10 -10° EIDs, (EIDsy = 50%-ni
infek¢ni davka pro embryo).

Excipiens a adjuvans, jejichZ znalost je nezbytna pro bezpe¢nou aplikaci 1éku:
Zadné.

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravku oralni suspenze.
Vzhled: na¢ervenala tablet.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat.

Druh: kutata kura domaciho.
Kategorie: brojlefi

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat.

Aktivni imunizace brojlerti se zanedbatelnymi hodnotami matetskych protilatek (ELISA
500 nebo niz$i) za ucelem sniZzeni mortality, klinickych pfiznakii onemocnéni a lézi
Fabriciovy burzy zptisobenych nemoci Gumboro. Tuto dribeZ je mozno vakcinovat od
1.dne véku. Pocatek imunity je 14 dni po vakcinaci a doba trvani imunity je 43 dni po
vakcinaci.

4.3. Kontraindikace.

Nevakcinovat nemocné ptaky.

Nepouzivat u  infikovaného  hejna s  klinickymi  projevy = onemocnéni.
Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny zkouSky na bezpecnost této vakciny u nosnic a
chovné drubeze, nedoporucuje se jeji pouziti pro tyto kategorie cilového druhu zvitat (viz.
bod 4.7).



4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.
Pouzivat pouze u hejn s nizkymi hladinami matef'skych protilatek (primérné ELISA titry
<500). Optimalni den pro vakcinaci brojleri s matefskymi protilatkami se vypocitava

pomoci Kouwenhovenova vzorce (viz. bod 4.9. davkovani).

Vzhledem k jeji rezidualni patogenité pro burzu je nutno pouzit vakcinu pouze v oblasti
kontaminované vvIBDV, mimo infikovanych hejn driibeze, u kterych jsou patrné klinické

piiznaky.

Viz bod 4.3.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

- Nepouzivat chlorovanou vodu nebo vodu obsahujici jiné dezinfekéni ptipravky.

- Vakcinac¢ni kmen se pfenasi na nevakcinovana kufata.

- K zamezeni Sifeni onemocnéni vnimavého druhu by mély byt vytvofeny vhodné
chovatelské podminky a piijata odpovidajici veterinarni opatfeni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji 1é¢ivy pripravek zviratim

- Po pouziti si umyt a vydezinfikovat ruce a nastroje.

- V piipadé nahodného poziti nebo dostane-li se 1€k do styku s ofima nebo pokozkou
okamzité vyhledat Iékate a predlozit mu piibalovou informaci.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pouziti jedné davky zpasobuje ubytek lymfocyti ve Fabricioveé burze (50-70% folikul®).
Opétovny narist lymfocytt je mozno pozorovat po 14 dnech od vakcinace, jesté 28 dni po
vakcinaci je mozno zaznamenat ¢astecny ubytek (5-25% folikultr). Tento ubytek lymfocytt
nema imunosupresivni ticinek.

4.7. PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic a chovné driibeze (viz. bod 4.3.).

4.8.Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce

Nejsou k dispozici zadné informace o kompatibilité¢ této vakciny s jinymi vakcinami.
Z tohoto diivodu nebyla prokazana bezpecnost a G¢innost této vakciny, pokud je pouZita
s jakoukoliv jinou (ve stejny den nebo riznych ¢asovych intervalech).



4.9. Poddvané mnoZstvi a zpiisob podani

Vyplnit prazdnou cast lékovky inokulaci 10 ml pitné vody bez chloru nebo jinych
dezinfek¢nich latek. Pfed pouzitim lehce protiepat az do rozpusténi lyofilizovaného prasku.

Davkovani:

Séronegativni ptaky je mozno vakcinovat od 1.dne stafi. Pfi stanoveni optimalniho véku
pro vakcinaci je nutno pfihlédnout k hodnoté mateiskych protilatek jednodennich kutat
(Kouwenhoventv vzorec). Je nutné otestovat nejméné 18 ptaki (nejlépe 24) ze stejné
skupiny, a to podle nasledujici tabulky. VSichni ptaci by méli dostat pouze jednu davku
vakciny.

PRUMERNY ELISA TITR VE STARI 1 DNE | OPTIMALNIi VEK PRO VAKCINACI (DNY)

<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

Zpiisob pouZziti:

Mnozstvi vody potfebné pro rozpusténi zalezi na veéku ptakl a formé chovu. Obecné se
pouzivaji 2 litry vody na 1.000 brojlerd pro kazdy den jejich véku. Z tohoto diivodu se pro
1.000 brojlert starych 14 dnd pouzije 28 litri vody na rozpusténi 1.000 davek vakciny.
Pokud maji ptaci vétsi ¢i mensi pozadavky na spotiebu vody, pfizpisobte mnozstvi vody
podle téchto pozadavki.

Zpisob podani této vakciny je stéZzejni. Nasledujici doporuceni zlepsuji ptijem vakciny:
Aby bylo zaruceno, ze bude spotiebovana vSechna vakcina béhem 1-2 hodin, je nutno vodu
1-2 hodiny pted vakcinaci odebrat.

U kloboukovych napajeéek: vypustit a vycistit napajecky béhem doby zastaveni vody.
Smichat vakcinu podle doporuceni a ke konci doby zastaveni vody naplnit vSechny
napajecky vodou obsahujici vakcinu.

U kapéatkovych napajecek: po zastaveni vody zlstane v trubkach znacné mnozstvi zbytkové
vody. Doporucuje se vydrenazovat trubky a pied pfipusténim ptakd k napajecce je napustit
vodou obsahujici vakcinu. Promichat vakcinu a naplnit nadrz. Odhadnout zbytkové
mnozstvi v nadrzi pod vypoustécim ventilem a ujistit se, Ze toto mnozstvi bude vzato v
uvahu pfi vypoctu davek, které budou pouzity.

Pti vakcinaci musi byt vzdy k dispozici krmivo (ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit
krmivo). Po vypiti veskeré vody obsahujici vakcinu pustit opet hlavni ptivod vody.




4.10. Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Podani deseti davek zplsobuje ubytek lymfocytl ve Fabriciov€ burze (pfiblizn€ v 75%
folikultl). Opétovny nartst lymfocytll je mozno pozorovat po 14 dnech od vakcinace, jesté

28 dni po vakcinaci je mozno zaznamenat CasteCnou ztratu, nejméné 25% folikuld je
napadenych.

4.11. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Stimulace aktivni imunity proti viru infekéni burzitidy dritbece (nemoci Gumboro).
Vakcina¢ni kmen GM97 zpisobuje poskozeni Fabriciovy burzy ve vysi 1,7. Léze
Fabriciovy burzy je mozno zpozorovat 28 dni po podani deseti maximalnich davek vakciny
(davek s maximalni koncetraci).

ATC vet code: QI01AD09

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

- Fosforecnan disodny 12 hydrat

- Dihydrogenfosforecnan draselny

- Zelatina

- Povidon 30

- Chlorid sodny

- Chlorid draselny

- Glutamat sodny

- Sacharo6za

- Voda pro injekci

6.2. Hlavni inkompatibility.

Nemichat s zadnou jinou vakcinou ¢i imunologickym pfipravkem.

6.3. Doba pouZzitelnosti.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 1 hodina.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pred svétlem.



6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné 1€kovky typu I (Evropsky 1ékopis) o objemu 10 ml pro 1.000 nebo 5.000 davek
lyofilizované vakciny, bromobutylové gumové zatky typu I (Evropsky 1€kopis) a hlinikové
pertle.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

1 x 1000 davek

1 x 5000 davek

10 x 1000 davek

10 x 5000 davek.

Vnéjsi obal: krabicka.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ucelu piisluSnymi utrady.
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