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ULOTKA INFORMACYJNA

Gumboriffa, emulsja do wstrzykiwan dla kur

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gumboriffa, emulsja do wstrzykiwan dla kur

2 Skiad

Substancja czynna:

Jedna dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

inaktywowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow (szczep VNJO) nie mniej niz 3,2
log 10 SN.U*

SN.U* - jednostka seroneutralizacji

Adiuwant:
adiuwant olejowy (olej parafinowy) g.s. 0,3 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,015 mg
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (stada reprodukcyjne).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kur stad reprodukcyjnych przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza
ptakow, wezesniej uodparnianych zywymi szczepionkami przeciw tej chorobie.

Czas powstania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: do konca okresu niesnosci.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie uzywac strzykawek z gumowymi uszczelkami tloka, gdyz guma wchodzi w reakcje z adiuwantem
olejowym.

Nie uzywac strzykawek z naturalnym korkiem lub tlokiem z elastomeru butylowego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bdl oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarskg, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac silny bol oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli dotyczy to opuszki palca lub
$ciggna.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz inaktywowanych szczepionek firmy Boehringer
Ingelheim. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub do Departamentu Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Kury nalezy szczepi¢ jednokrotnie domigsniowo. Podawac jedna dawke szczepionki (0,3 ml)
2 - 4 tygodnie przed okresem niesnosci.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przestrzega¢ zasad aseptyki.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=05%7C01%7Cnatalia.andrulonis-ogul%40boehringer-ingelheim.com%7Cd5354ad95bfb4a4eddaf08da6a383b82%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637939086982835263%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=TD19s49oQRmcD0qWmilV8dgg61kpiXi1WsQInkRAgDQ%3D&reserved=0

Zawarto$¢ butelki nalezy dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pozwolenie nr: 835/99

Dostepne opakowania:

Butelki polipropylenowe lub szklane o pojemnosci 150 ml (500 dawek) i 300 ml (1000 dawek).
Pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 6990699

Dodatkowe informacje wystepujace na opakowaniu:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



