CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gumboro Vaccine M.B., liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep MB
nie mniej niz 10%° EIDsp i nie wiecej niz 103° EIDso

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

Liofilizat barwy bezowe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw oraz niosek reprodukcyjnych i towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow na terenach, gdzie stwierdza si¢ wirulentng postac¢
choroby, a kurczeta majg przeciwciata matczyne.

Odporno$¢ pojawia si¢ 3-ego dnia po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez 6 tygodni.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Na 24 godziny przed szczepieniem nalezy zaprzesta¢ podawania produktéw leczniczych oraz
substancji do dezynfekcji wody. Nie ogrzewaé wody zawierajacej szczepionkg.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Nie stwierdzono.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co szczepionki przeciw chorobie Newcastle (zywe i inaktywowane), ale nie
zmieszana; przynajmniej 3 dni po podaniu szczepionek przeciw REO (szczepionki zywe), 5 dni po
podaniu szczepionek przeciw ptasiej grypie H5 + H9 (szczepionki zywe), 5 dni przed podaniem
szczepionek przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczepionki zywe) oraz 2 dni przed podaniem
szczepionek przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczepionki inaktywowane).

Powyzsze dane dotycza szczepionek firmy Abic.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke podaje si¢ doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia. Do rozpuszczenia nalezy
uzywac zimnej wody (na 1000 dawek przeznacza sie 10 litréw wody). W celu neutralizacji chlorkow
1 innych substancji chemicznych znajdujacych si¢ w wodzie zaleca si¢ dodanie do kazdego litra wody
50 ml odttuszczonego mleka lub 5 g odtluszczonego mleka w proszku. Po wymieszaniu mleka z woda
nalezy odczeka¢ 5 minut i dopiero wtedy doda¢ szczepionke.

Ptaki powinny by¢ szczepione w 10-12 dniu zycia. Jednokrotne szczepienie dobrze chroni ptaki do
czasu uboju, w wieku 7-8 tygodni zycia. W stadach niosek hodowlanych wskazane jest dwukrotne
podanie szczepionki Gumboro Vaccine M.B., w wieku 10-12 dni oraz w 6-8 tygodniu zycia, a
nastepnie podanie inaktywowanej szczepionki zawierajacej wirus IBD w 18-20 tygodniu zycia.

Uwagi:

o szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rozpuszczeniu w wodzie,

o ptaki winny mie¢ swobodny dostep do szczepionki,

o na dwie godziny przed szczepieniem nalezy przerwaé podawanie wody do
poidet,

o szczepionka powinna by¢ pobrana przez ptaki w ciggu 1-2 godzin,

o dopiero kiedy ptaki pobiorg podang im szczepionk¢ mozna wznowié
podawanie wody do picia,

o zaleca si¢ szczepienie ptakow wczesnym rankiem, z uzyciem zimnej wody.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po 10-krotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakoéw
Kod ATCvet: QI01AD09

Gumboro Vaccine M.B. jest liofilizowana, zywa, cze$ciowo atenuowang szczepionkg do uodparniania
broileréw kurzych. Szczepionka sporzadzona jest z czeSciowo atenuowanego posredniego (MB)
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wirusa choroby Gumboro (IBD). Wirusy szczepionki namnazane sg na zarodkach kurzych SPF.
Szczepionka oczyszczana jest przez wymrazanie.

Najlepsze wyniki szczepienia uzyskuje si¢ szczepiac ptaki w wieku 10-12 dni zycia, kiedy poziom
przeciwcial matczynych w surowicy krwi osiaga w tescie Elisa warto$¢ od 500 do 1500 (IDEX).
Jednokrotne szczepienie dobrze chroni ptaki ubijane w wieku 7-8 tygodni zycia. W stadach niosek
hodowlanych wskazane jest dwukrotne podanie szczepionki Gumboro Vaccine M.B., w wieku 10-12
dni oraz w 6-8 tygodniu zycia, a nastepnie podanie inaktywowanej szczepionki zawierajacej wirus
IBD w 18-20 tygodniu zycia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Pepton

Laktoza jednowodna

Sodu glutaminian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 5 godzin.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I, zawierajace 1000, 2000, 2500 lub 5000 dawek, zamykane korkiem gumowym
oraz kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawiera 10 butelek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
Weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

185/95



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.1995 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 12.05.2015r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



