





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk235706782][bookmark: _Hlk235706815]HIPRAGUMBORO-CH/80 lyofilizát pro okulonazální suspenzi/podání v pitné vodě pro kura domácího 


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá dávka (0,03 ml) obsahuje:

Léčivé látky:

Virus bursitidis infectiosae avium, kmen CH/80, živý				103,5 – 106,5 TCID50*
* TCID50 – 50% infekční dávka pro tkáňové kultury


Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Chlorid draselný

	Dodekahydrát dihydrogenfosforečnanu sodného

	Dihydrogenfosforečnan draselný

	Povidon 

	Chlorid sodný

	Sacharosa

	Glutamát sodný

	Voda pro injekci



Hnědá lyofilizovaná tableta.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kur domácí.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K aktivní imunizaci a prevenci onemocnění Gumboro u kura domácího (brojleři, nosnice, rodiče)

3.3	Kontraindikace

Nejsou. 

3.4	Zvláštní upozornění

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se.

[bookmark: _Hlk182324964]Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:Při vakcinaci je potřebné vyvarovat se expozici viru a měly by se používat osobní ochranné pomůcky skládající se z brýlí a masky. 
Při nekorektní aplikaci vakcíny vet.lékařem vyhledat lékařské ošetření.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

 Nosnice:

Nepoužívat ve snášce.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti tohoto imunologického veterinárního léčivého přípravku, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.
[bookmark: _GoBack]

3.9	Cesty podání a dávkování

Kur domácí od stáří 1 týdne.


Podání v pitné vodě a okulonazální podání.
Lyofilizát vakcíny je třeba před použitím důkladně protřepat a rozpustit. 

Je-li vakcína podávána v pitné vodě, voda musí být čistá, bez obsahu chlóru a dezinfekčních prostředků.
Je třeba podat jednu dávku vakcíny na jedno zvíře.


Podání v pitné vodě:
[bookmark: _Hlk235794192]Rekonstituujte lyofilizát vakcíny v pitné vodě v objemu, který naplní polovinu lékovky. Protřepte a takto připravený roztok vlijte do čerstvé pitné vody v množství, které bude ptáky vypito během ½ až 1 hodiny.


Věk ptáků	Množství vody na 1000 ptáků

1 až 3 týdny	5 – 10 litrů
4 až 3 týdnů	12 – 23 litrů
10 až  týdnů	27 – 37 litrů
	
Okulonazální podání :
Vakcína se rekonstituuje ve vhodném rozpouštědle (sterilní voda pro injekci) a podá se se jedna kapka (0,03 ml) vhodným kapátkem na nostrilyu nebo do oka ptáka. Běžné ředění představuje 30 ml/1000 dávek.

Doporučený vakcinační program :

A.- Oblasti s prevalencí onemocnění (imunita rodičů není zjištěna):
	
A1.- Brojleři: 
- Vakcinace v prvním týdnu života 1 dávka/pták.
- Revakcinace ve věku 15-21 dnů života 1 dávka/pták.
	
A2.- Nosnice a rodiče: 
· Vakcinace v prvním týdnu života 1 dávka/pták.
· Revakcinace ve věku 15-21 dnů života 1 dávka/pták.
· Revakcinace ve věku 6-7 týdnů života 1 dávka/pták.

B.- Oblasti bez výskytu onemocnění ( stav imunity rodičů je znám):

B1.- Brojleři:
- Vakcinace ve 12-15 dnech života 1 dávka/pták.

B2.- Nosnice a rodiče:
· Vakcinace ve 12-15 dnech života 1 dávka/pták.
· Revakcinace ve věku 6-7 týdnů života 1 dávka/pták.
· 
Využití inaktivované vakcíny před produkční periodou (18-21 týdnů) u rodičů je velmi prospěšné z důvodu kontroly IBD jejich potomstva.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk235794423]Bylo prokázáno, že podání 10násobné dávky je bezpečné pro cílové druhy všemi doporučovanými cestami a způsoby podání.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

[bookmark: _Hlk235794457]Neuplatňuje se.


3.12	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


4.	IMUNOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QI01AD09

HIPRAGUMBORO CH/80 je živá lyofilizovaná vakcína obsahujíci klonovaný kmen (CH/80), k navození aktivní imunity proti viru infekční bursitidy u kura domácího. 

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem. 

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 18 měsíců.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 2 hodiny.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 °C – 8 °C).
[bookmark: _Hlk235794692]Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: _Hlk235794728]Skleněné injekční lahvičky o objemu 10 ml, z neutrálního skla typu I, balené po 10 ks v papírové krabičce. zátky z bromobutylového kaučuku typu I a hliníkové uzavírací víčko.


Velikosti balení: 
10 x 1 000 dávek 
10 x 2 500 dávek 
10 x 5 000 dávek


Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

97/061/02-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 20/08/2002


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

10/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk177728222]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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