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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

HIPRAGUMBORO-GM97

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

7170 AMER (Girona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-GM97
Vaccin viu liofilizat contra Bolii Guinboro la puii de carne.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Peleta liofilizata de culoare rosiatica ce contine:
Virus viu Gumboro, tulpina GM97: 102 - 10° DIEso
Clorura de potasiu

Hidrogenat de sodiu fosfat dodecahidrat
Dihidrogenat de potasiu fosfat

Povidona

Gelatina

Clorura de sodiu

Sucroza

Monosodiu glutamat

4. INDICATIE (INDICATII)

Pui de gaina: Imunizare activa a puilor de carne cu nivele insignificante de anticorpi materni (500 U ELISA inferior) cu obiectivul de
reducere a mortalitatii, a simptomelor si leziunilor bolii Gumboro. Varsta minima de vaccinare: 1 zi. Inceputul imunizarii este la 14 zile
dupa vaccinare si durata este de 58 de zile dupa vaccinare.

5.  CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (aproximativ in 50-75% dintre foliculi). Repopularea
linfocitara se observa incepind de la 14 zile de la vaccinare iar in ziua a 28-a, mai putin de 5-25% dintre foliculi sint afectati. Depletia
limfocitara nu provoaca un efect de suprimare imunologica.

Daca observati orice reactii adverse, altele decat cele mentionate in prospect, va rugam contactati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

Pui de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Posologie:

Pasarile seronegative se pot vaccina incepand de la varsta de o zi. Varsta optima pentru vaccinare trebuie calculata avand in vedere
nivelul de anticorpi materni la puii de o zi (formula lui Kouwenhoven) prin testarea a cel putin 18 pasari (preferabil 24) din lot, conform
tabelului alaturat. Tuturor pasarilor li se vor aplica doar o singura doza de vaccin.

Media titrului ELISA Varsta optima de  Media titrului ELISA Varsta optima de
la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE) lavarstade 1 zi vaccinare (ZILE)
<500 1 < 3000 12-13

<750 2-3 < 3500 14

<1000 4 <4000 15-16

<1250 5-6 <4500 17

<1500 7 <5000 18

<2000 9 <5500 19

<2500 Il < 6000 20

Metoda de administrare:

Volumul de apa necesar pentru reconstituire depinde de varsta pasarii si de modul de organizare al fermei. in general, sunt necesari 2
litri de apa pentru 1.000 de pui de came/ zi. Astfel, 1.000 broileri la varsta de 14 zile necesita 28 litri de apa pentru reconstituirea a 1.000
doze de vaccin. Daca pasarile au o nevoie mai mare sau mai mica de apa, se ajusteaza volumul in functie de aceasta necesitate.

Cand numarul de pasari se afla intre numarul de doze standard, trebuie utilizata doza imediat superioara.

Modul de administrare a acestui vaccin este foarte important. Urmatoarele consideratii asupra utilizarii sale imbunatatesc administrarea
vaccinului.
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Apa trebuie oprita cu 1 -2 ore Tnainte de vaccinare, pentru a fi siguri ca se consuma tot vaccinul in 1 - 2 ore.

Pentru adapatoare tip clopot: a se goli si spala adapatoarele in timpul cit este oprita apa. A se amesteca vaccinul urmand recomandarile
iar la sfarsitul perioadei de oprire a apei, a se umple adapatoarele cu apa ce contine vaccinul.

Pentru adapatoarele tip picurator: o cantitate considerabila de apa reziduald raméane pe tevi dupa oprirea apei. Se recomanda drenarea
tevilor si umplerea lor cu apa ce contine vaccinul inainte de a permite accesul pasarilor la adapatoare. A se amesteca vaccinul si umple
depozitul. A se calcula volumul de apa in plus in depozit ce se afla sub valvula de iesire si a se tine cont de acest volum de apa cand se
calculeaza numarul de doze ce se adauga.

Tntotdeauna trebuie sa fie mancare disponibila (pasarile nu beau daca nu au mancare). A se da drumul la apa cand s-a consumat toata
apa ce contine vaccinul.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita usor pana la completa resuspensie a prafului liofilizat inainte de administrarea sa.
Odata reconstituita, solutia vaccinala apare ca un lichid neclar de culoare alba rosietica.
A nu se utiliza apa clorurata sau cu alti dezinfectanti.

A nu se utiliza la pui de carne cu nivele detectabile de anticorpi materni( titlu ELISA superior a 500 unitati). Ziua optima de vaccinare a
puilor de carne se calculeaza dupa formula lui Kouwenkhoven (vezi sectiunea 4.9.).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi intre +2 si +8 C. A se feri de lumina.

A nu se pastra la indemana copiilor. A nu se utiliza dupa data inscrisa pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: o ora

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza in cazul ouatoarelor si reproducétoarelor.
Administrati acest vaccin numai la pasari sanatoase.

Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului in conditiile administrarii impreuna cu alt produs medicinal veterinar.
De aceea o decizie In ceea ce priveste utilizarea vaccinului inainte sau dupa administrarea altui produs medicinal veterinar trebuie luata
n considerare dupa caz.

A nu se utiliza apa clorurata sau cu alti dezinfectanti.

A nu se utiliza la broileri cu nivele detectabile de anticorpi materni( titlu ELISA superior a 500 unitati). Ziua optima de vaccinare a broilerilor
se calculeaza dupa formula lui Kouwenkhoven (vezi sectiunea 4.9.).

Cand numarul de pasari se afla intre numarul de doze standard, trebuie utilizata doza imediat superioara.

Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (aproximativ in 75% dintre foliculi). Repopularea
linfocitara se observa incepand de la 14 zile de la vaccinare iar la 28 zile, pana la 25% dintre foliculi sunt afectati. Depletia linfocitara nu
provoaca un efect de suprimare imunologica.

A se spala si dezinfecta mainile si ustensilele dupa utilizare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Ambalaj 10 fi. de 1000 dz.
Ambalaj 10 fi. de 2500 dz.
Ambalaj 10 fi. de 5000 dz.
Ambalaj 10 fi. de 10000 dz.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Flacoanele sunt din sticla necolorata, neutra. Sunt clasificate drept flacoane de sticla Tip | conform Farmacopeei Europene, sectiunea
3.2.1., editia curenta, conform cerintelor specificate.

Conform Farmacopeei Europene sectiunea 3.2.9, editia curenta, dopurile sunt clasificate drept dopuri de cauciuc tip | si sunt conforme cu
reglementarile acesteia.

Capsa flaconului de vaccin este din aluminiu.
A se furniza doar sub prescriptie veterinara.
Pentru orice informatie despre acest produs contactati reprezentantul legal al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Reprezentant legal:

BIOVET IMPEX

str. Sebastian 211c, sector 5, Bucuresti
Telffax: 021 410 43 69

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com
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