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1. VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Hipragumboro CW

Legemiddelform: Lyofilisat til anvendelse i drikkevand

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:

Levende attenueret smitsom bursitis-virus (IBD- el. Gumboro-virus), stamme
CH/80......ccverenenne 10*° — 10>° CCIDs¢*

*dosis som inficerer 50 % af de inokulerede cellekulturer.

Hjelpestof:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Povidon

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Sakkarose

Mononatriumglutamat

Vand til injektionsvasker




3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Lyofilisat: Brunt frysetgrret lyofilisat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kyllinger (slagtekyllinger), som har maternelle antistoffer

(ELISA-gennembrudstiter for maternelle antistoffer lig med 115), med henblik pa at
forebygge kliniske tegn og begranse vaegttab og bursaskader forarsaget af Gumboro-

syge.
Indtreeden af immunitet: 14 dage efter vaccinationen.
Varighed af immunitet: 30 dage efter vaccinationen.

Kontraindikationer

Ingen.

Serlige advarsler

Kun raske dyr bgr vaccineres.

Den optimale vaccinationsdag beregnes ifglge Deventers formel med anvendelse af
115 som verdi for ELISA-gennembrudstiteren.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 10 dage efter
vaccination. Vaccinestammen kan i dette tidsrum spredes til ikke-vaccinerede
kyllinger.

Der bgr treffes passende veterinere og avlsforanstaltninger for at undga, at
vaccinestammen spredes til fglsomme arter.

Vaccinen bgr ikke anvendes hos fugle uden maternelle antistoffer (MDA).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige handsker bgr anvendes
ved handtering af veterinerlegemiddel.

Vask og desinficer hender og udstyr efter brug.

I tilfeelde af indtagelse, kontakt med gjnene eller spild pa huden ved et uheld, skal der
straks sgges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
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Bivirkninger

Kyllinger.

Meget sjelden Bursa Fabricius lymfocytdepletering'

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

! en meerkbar og forbigdende lymfocytdepletering kan iagttages hos fuglene den 7.
dag efter vaccinationen . Gendannelsen af lymfocytter i foliklerne begynder pa den 7.
dag efter vaccinationen og er serligt paviselig pa den 21. dag efter vaccinationen.
Den 28. dag efter vaccinationen ses kun milde leesioner hos enkelte fugle. Dette
medfarer ikke nogen immunsupressiv virkning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggar lgbende
sikkerhedsovervagning af et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via
en dyrlege, til enten indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale
representant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlegssedlen for de respektive kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®glegning

Zgleggende fugle:

Beor ikke anvendes til leggehgns og avishgns.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen
sammen med andre veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende
vaccinen for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Administrationsveje og dosering

Indgiv en dosis af vaccinen pr. kylling i drikkevandet.

De fleste kommercielle kyllinger har ved udklekningen maternelt overfgrte
antistoffer, som muligvis kan neutralisere vaccinen. Der er derfor ngdvendigt at
beregne det rette vaccinationstidspunkt.

Den optimale alder for vaccination beregnes ved hjelp af Deventers formel efter test

af koncentrationen af maternelt overfgrte antistoffer hos 18-20 kyllinger i flokken.

I henhold til denne formel er den optimale alder for vaccination som fglger:

Optimal vaccinationsalder =
{(Log, fuglens ELISA-titer af IBD-antistoffer (%) - Log, vaccinens
gennembrudstiter) X tos}

+ alder pa testtidspunktet + korrektion 0-4




Fuglens ELISA-titer af IBD-antistoffer (%):
Fuglens ELISA-titer (pa testtidspunktet), hvor fuglen representerer en vis
procentdel af den flok, som man gnsker skal vaere modtagelig for vaccinen pa
indgiftstidspunktet.

Vaccinens gennembrudstiter:
ELISA-titer, som vaccinen er i stand til at "bryde igennem".

tos:

Antistoffernes halveringstid (ELISA-titer) i den type kyllinger, der testes.

Alder pa testtidspunktet:
Fuglenes alder pa testtidspunktet.

Korrektion 0-4:
Ekstra dage, nar testen udfgres i en alder af O til 4 dage.

Rekonstituering og administrationsmetode:
Der bgr kun anvendes koldt, frisk, antiseptisk drikkevand uden desinficeringsmidler

til at rekonstituere vaccinen.

Udregn det ngdvendige antal hetteglas med vaccine og den vandmengde, som er
ngdvendig for at vaccinere alle fuglene.

Den ngdvendige mangde vand til rekonstituering afhenger af det daglige vandindtag
i forbindelse med fuglenes alder, den omgivende temperatur og maden, hvorpa
fuglene holdes.

Vandmengden bar justeres for at sikre, at vaccineoplgsningen indtages indenfor
hgjst 1-2 timer.

Hvis fuglene har hgjere eller lavere vandindtag begr vandmangden justeres derefter
for at sikre, at vandet indtages indenfor den korrekte tidsramme.

Abn hatteglasset/hatteglassene med vaccine og tilfer 10 ml vand. Ryst forsigtigt,
indtil lyofilisatet er helt oplgst. Den rekonstituerede vaccine er en svagt lysergd
suspension. Haeld suspensionen i en beholder med den resterende vaske til endelig
vaccinesuspension. Det eller de tomme heatteglas bar skylles et par gange for at sikre,
at hele vaccinen rekonstitueres.

Alternativt kan en ren beholder fyldes med den korrekte maengde vand og hvert
lukket vaccinehatteglas kan nedsenkes helt og dbnes under vandet. Ryst forsigtigt,
indtil lyofilisatet er fuldstendigt oplgst. Det tomme hetteglas ber skylles et par
gange for at sikre, at hele vaccinen rekonstitueres.

Folgende driftspraksis forbedrer vaccineindtagelsen:
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- Fratag fuglene vand i 1-2 timer forud for vaccinationen for at gge fuglenes tgrst og
sikre, at al den rekonstituerede vaccine drikkes inden for 1 til 2 timer.

- Vaccination med fjerkreesvandere: Det anbefales at temme og renggre
fjerkraesvanderne i lgbet af vandfratagelsesperioden. Ved vandrestriktionens afslutning
rekonstitueres vaccinen som ovenfor angivet og gives til fuglene.

- Vaccination med drikkenipler: Der kan vere store meengder vand tilbage i
slangerne/rgrene efter vandfratagelsesperioden. Det anbefales at tamme slangerne/rgrene
og fylde dem med vaccineoplgsningen, inden fuglene gives adgang til drikkeniplerne.
Serg altid for, at der er foder tilgeengeligt under vaccinationen. Fuglene drikker ikke nok,
hvis de ikke har adgang til foder.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ingen andre virkninger end de, der er angivet i afsnit 3.6, er iagttaget efter indgivelse af ti
doser.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvetkode: QI01ADO09.

Vaccine til stimulering af aktiv immunitet mod infektigs bursitis-virus (Infectious Bursal
Disease, Gumboro-syge). Den indeholder levende, svaekket infektigs bursitis-virus,
stamme CH/80, en intermedieer stamme, som ved en skala pa 0 — 5 viser et gennemsnitligt
antal bursallesioner pa ikke mere end 2,0, 21 dage efter vaccination og ikke mere end 1,2
ved 28 dage efter administration af dosis 10 gange hgjere end den maksimale dosis.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
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Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Type I-glashatteglas pa 10 ml indeholdende 1.000 doser, 5.000 doser eller 10.000 doser
frysetgrret vaccine, Type I-brombutylgummipropper forseglet med aluminiumsheetter.

Pakningsstgrrelser:
Papaeske med 1 haetteglas med lyofilisat med 1.000 doser.

Papeaske med 1 heetteglas med lyofilisat med 5.000 doser.
Papaeske med 1 haetteglas med lyofilisat med 10.000 doser.
Papaske med 10 heetteglas med lyofilisat med 1.000 doser.
Papaeske med 10 heetteglas med lyofilisat med 5.000 doser.
Papeaske med 10 heetteglas med lyofilisat med 10.000 doser.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 - Amer (Girona)

Spanien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

47312

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 07/07/2011

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

12. juni 2025
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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