


















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

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


2.	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

Hnědá lyofilizovaná tableta.

3.	Cílové druhy zvířat

Kur domácí.

4.	Indikace pro použití

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


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk182324964]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 veterinárním lékařem vyhledat lékařské ošetření.

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.

Nosnice :
Nepoužívat ve snášce.

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

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.


7.	Nežádoucí účinky


Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
tel.: +420 720 940 693
e-mail: adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Kur domácí od stáří 1 týdne.
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 (sterilnívoda pro injekci) a podá se jedna kapka (0,03 ml) vhodným kapátkem na nostrilu nebo oka. 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 (kdy 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.

9.	Informace o správném podávání

[bookmark: _Hlk236052905]Nenapájet kuřata ½ až 1 hodinu před podáním vakcíny v pitné vodě, aby bylo zajištěno, že všichni ptáci během vakcinace budou pít. Každý pták by měl přijmout adekvátní dávku vakcíny.
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.


10.	Ochranné lhůty

Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 °C – 8 °C).
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 2 hodiny


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

97/061/02-C

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

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _GoBack]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. la Selva,  135
17170 AMER (Girona)  Španělsko.
TEL: +34 972 43 06 60


Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,
811 03 Bratislava,
SLOVENSKO 
Tel: +421 02 32 335 223

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace
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