B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Gumboro D78, liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/w wodzie do picia
dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Gumboro D78, liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/w wodzie do picia dla
kur

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

Substancja czynna:

1 dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakdéw, szczep D78 nie mniej niz
4,0 logio TCIDs 1 nie wigcej niz 6,0 logio TCIDso

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/w wodzie do picia.
Butelki: Jasnobragzowa/czerwonawobrazowa peletka.

Kubki: Jasnobragzowy/czerwonawobrazowy, przewaznie o ksztatcie kulistym.
Rozpuszczalnik: niebiesko zabarwiony roztwor.

Szczepionka po rekonstytucji w rozpuszczalniku: niebiesko zabarwiona zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (choroba Gumboro).
Czas powstania odpornos$ci: 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 caty okres zagrozenia tj. od 3 do 6 tygodnia Zycia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ przejsciowe zmiany w torbie Fabrycjusza.

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

17



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

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

Podawanie:
Nie mniej niz 4,0 logio TCIDso i nie wigcej niz 6,0 logio TCIDso na zwierzg w wodzie do picia, do
podania w aerozolu lub do podania na oczy lub nozdrza.

Objetos¢ uzywana do aplikacji zalezy od sposobu podania.

Szczepionka moze by¢ dostarczana w postaci liofilizowanej peletki przypominajacej ciasteczko w
szklanej butelce lub liofilizowanych kulek w kubkach. W przypadku tej ostatniej konfekcji, kubki
moga zawiera¢ od 3 do 100 kulek w zaleznos$ci od wymaganej ilosci dawek i wydajnosci procesu
produkcyjnego. W przypadku produktu konfekcjonowanego w kubkach, nie nalezy uzywac produktu
jesli zawartos¢ przykleja sie do pojemnika, poniewaz §wiadczy to o naruszeniu integralnosci
pojemnika. Zawarto$¢ kazdego pojemnika nalezy zuzy¢ natychmiast i catkowicie po otwarciu.

Butelki nalezy otworzy¢ pod woda Iub zawarto$¢ kubkéw nalezy wsypaé¢ do wody. W obu
przypadkach przed uzyciem dobrze wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji

zawiesina wyglada na przejrzysta.

A. Podawanie w wodzie do picia:

Butelki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawarto$¢ kubkow wsypa¢ do wody. W obu przypadkach przed
uzyciem dobrze wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke. Po rekonstytucji zawiesina wyglada na
przejrzysta. Szczepionke nalezy rozpusci¢ w chtodnej, czystej wodzie wolnej od zelaza i chloru.
Dodajac 2 gramy odttuszczonego mleka w proszku na litr wody, wirus znacznie dtuzej zachowuje
swojg aktywno$¢. Zapewnij pobranie catej wody zawierajacej szczepionke w ciagu 2 godzin.

W zaleznos$ci od warunkéw pogodowych wskazane moze by¢ pozbawienie ptakow dostepu do wody
przed szczepieniem. Niezbedna jest wystarczajaca liczba pojemnikow na wode, aby zapewnic
odpowiednig przestrzen do picia. Pojemniki powinny by¢ czyste i wolne od §ladow detergentow i
srodkow dezynfekujacych. Rozpusci¢ 1000 dawek w tylu litrach wody, ile wynosi wiek ptakow
wyrazony w dniach, maksymalnie do 40 litrow.

Szczepionke nalezy poda¢ wczesnym rankiem, poniewaz jest to glowny okres picia lub w trakcie
chtodnego okresu w upalny dzien. Przy szczepieniu wigkszych stad wskazane jest rozpoczecie od
rozpuszczenia tylko czesci szczepionki. Jesli szczepionka jest podawana przez centralny system
dostarczajacy wodg¢ lub dozownik, nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢. W przypadku liczby
ptakow pomigdzy standardowymi dawkami nalezy wybraé nastepng wyzsza dawke.

B. W aerozolu:

Szczepionke nalezy rekonstytuowa¢ w chlodnej, czystej wodzie, do ktorej mozna dodac 2%
odtluszczonego mleka. Butelki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawarto§¢ kubkow wsypa¢ do wody.
Nie nalezy uzywa¢ wody chlorowanej. W obu przypadkach przed uzyciem dobrze wymiesza¢ wodg
zawierajacg szczepionke. Po rekonstytucji zawiesina wyglada na przejrzysta. Woda i urzadzenie
stosowane do rozpylania powinny by¢ wolne od osadow, koroz;ji i sladow srodkow dezynfekujacych
lub antyseptycznych. Najlepiej byloby, gdyby urzadzenie stosowane do rozpylania uzywane byto
wylacznie do celdw szczepien.

Objetos¢ rozcienczalnika do rekonstytucji powinna by¢ wystarczajaca, aby zapewni¢ rownomierne
rozprowadzenie po rozpyleniu na ptaki. Bedzie si¢ to r6zni¢ w zaleznosci od wieku zaszczepionych
ptakow 1 systemu odchowu, ale sugerowana jest ilo$¢ 1000 dawek na litr wody. Zawiesing szczepionki
nalezy rozpyli¢ rownomiernie nad ptakami z odlegtosci 30-40 cm, najlepiej gdy ptaki siedzg razem w
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przy¢mionym $wietle. Jesli ma to zastosowanie, nalezy zmniejszy¢ lub zatrzymac¢ wentylacje, aby
zapobiec utracie aerozolu.

C. Podanie na oczy lub nozdrza:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej (zazwyczaj 30 ml na 1000 dawek) lub
rozpuszczalniku przeznaczonym do podawania na oczy lub nozdrza w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek
lub 78,8 ml na 2500 dawek i podawac z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza (ktérego
wielkos¢ kropli jest znana i powtarzalna). Otworzy¢ butelki zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik,
zlaczy¢ je za pomoca plastikowego tacznika, wstrzasac potaczone butelki do chwili rozpuszczenia
szczepionki. Zawarto$¢ przela¢ do plastikowej butelki, usunaé szklana butelke i zamocowac
kroplomierz. Ilo$¢ rozcienczalnika wymagana do podania kropli do oka lub nosa zalezy od liczby
dawek i wielkosci kropli. Nalezy podawac z wysokosci kilku cm jedng krople do oka badz otworu
nosowego kazdego ptaka. Upewnij si¢, ze kropla do nosa jest wdychana przed uwolnieniem ptaka.
Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli i uniknigcia strat szczepionki, butelke do zakraplania
nalezy trzyma¢ odwrdcona, w pozycji pionowej.

Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet. Wszelkie nadwyzki szczepionki nalezy zniszczy¢
przez spalenie lub gotowanie.

Zawarto$¢ kazdego pojemnika nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

PROGRAM SZCZEPIEN:

Liczne obserwacje terenowe wykazaty, ze wigkszo$¢ kurczat brojleréw posiada przeciwciata
matczyne przeciwko chorobie Gumboro. U takich kurczat szczepionka Nobilis Gumboro szczep D78
moze by¢ podana migdzy 7 - 10 oraz ponownie miedzy 18 - 24 dniem zycia. Odpowiedz
immunologiczna u kurczat z przeciwciatami matczynymi zalezy od poziomu tych przeciwciat i
zdolnosci szczepionkowego szczepu do przetamywania odpornosci matczynej. U potomstwa
pochodzacego od ptakdéw szczepionych zywa szczepionka oraz od ptakow, ktore przebyty zakazenie,
naturalne przeciwciata matczyne zanikaja zwykle w pierwszych tygodniach zycia. Czynna
immunizacj¢ w praktyce zaleca si¢ zanim przeciwciata matczyne zanikng i kurczgta stang si¢ w petni
wrazliwe.

Szczep D78 jest skuteczny przy poziomie przeciwciat, jakie zwykle wystepuja u brojlerow migdzy 7 a
10 dniem zycia za$ u kurczat ras niesnych migdzy 14 a 21 dniem zycia. Szczepionka nie wywotuje
objawow 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 moga by¢ szczepione od pierwszego dnia zycia przez
podanie na oczy, podanie na nozdrza lub w aerozolu.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Przeciwciata matczyne moga mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie szczepionki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Po zakonczeniu szczepienia nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce oraz uzywane materiaty.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowym podaniu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie$nos¢:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych
objawow ubocznych.

Glowne 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
27/07/2021
15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: butelki ze szkla zawierajace 1000, 2500, 5000, 10000 dawek szczepionki, pakowane po 10
sztuk w pudetka tekturowe.

Plastikowe pudetko PET zawierajgce 12 kubkow po 1000 dawek.

Plastikowe pudetko PET zawierajace 12 kubkow po 2500 dawek.

Plastikowe pudetko PET zawierajace 12 kubkow po 5000 dawek.

Plastikowe pudetko PET zawierajace 12 kubkow po 10 000 dawek.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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