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Gumbohatch (é/6, attenualt fertbz6 bursitis vakcina)
A Gumbohatch-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Gumbohatch és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Gumbohatch vakcina a (hUsukért tenyésztett) brojlercsirkék nagyon virulens fert6z6 bursitis (IBD)
virus altal okozott fert6zés elleni védelmére szolgal. A ,virulens” azt jelenti, hogy a virus sulyos
betegséget okozhat.

A fert6z4 bursitis, mas néven gumboroi-betegség, a fiatal csirkék rendkiviil fert6z6 (kdnnyen terjedd)
virusos fert6zése , amely csdkkenti a csirkék immunitasat (a szervezet betegségek elleni
védekezbképessége), és 3-6 hetes korban elhullast eredményezhet. A gumboroi-betegséggel fertézott
csirkék tlinetei a kovetkezOk: reszketés, felborzolt tollak, étvagytalansag, kiszaradas, hasmenés,
gubbasztas és depresszid. A vakcina csékkenti a betegség tlineteit és a Fabricius-féle tomlé (kizardlag
a madarakban megtalalhato, az immunrendszer részét képezé szerv) karosodasat.

A Gumbohatch az IBD virus egy él6 torzsét (1052-es torzs) tartalmazza, amelyet legyengitettek,
ezaltal nem okoz betegséget.

Hogyan kell alkalmazni a Gumbohatch-et?

A Gumbohatch szuszpenzids injekcidhoz vald liofilizatum (fagyasztva szaritott por) és olddszer
formajaban, és csak receptre kaphaté.

A vakcina alkalmazhat6 naposcsibéknél egyszeri injekcioként a bdr ald adva, illetve kozvetlenil a 18
napos csirkeembridt (ki nem kelt, fejl6d6 csibét) tartalmazo tojasokba adva. A vakcinat csak olyan
allomanyokban szabad alkalmazni, amelyek igazoltan rendelkeznek anyai eredetl ellenanyaggal az IBD
virus ellen. Az IBD elleni immunitas 24 és 28 napos kor kozott alakul ki, és 43 napos korig tart.

Amennyiben a Gumbohatch alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van szliksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Gumbohatch?

A Gumbohatch egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert
(a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogy miként védekezzen egy adott betegség ellen. A
Gumbohatch ellenanyaghoz kapcsolt, legyengitett IBD virusokat tartalmaz kis mennyiségben. Ha a
vakcinat csibébe vagy tyluktojasba oltjak be, az immunrendszer a vakcindban 1évé legyengitett virust
J~degenként” ismeri fel, és ellenanyagot termel ellene. Amikor a csirkék szervezete hasonlé IBD
virusnak lesz kitéve, az ellenanyagok és az allat immunrendszerének egyéb alkotoelemei képesek
lesznek a betegséget lekiizdeni, és védelmet nyajtani azzal szemben.

Milyen elonyei voltak a Gumbohatch alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Gumbohatch-et 5 laboratériumi és 3 terepvizsgalatban tanulmanyoztak.

A laboratériumi vizsgalatokba az IBD virus ellen anyai eredet(i ellenanyaggal rendelkez6 csibéket
kovetben csokkenti a nagyon virulens (fert6z6) IBD virus altal okozott fert6zés klinikai tlineteit és a
Fabricius-féle toml6 karosodasat.

Az immunitas kezdete a csirkedllomanyban megtalalhatd, anyai eredetl ellenanyag szintjétél fligg, de
emellett az egyes csirkékben is eltér. A vizsgalatok szerint az immunitas kezdete a 24-28 napos korig
terjed6 id6szakra tehet6.

Milyen kockazatokkal jar a Gumbohatch alkalmazasa?

A Gumbohatch nem alkalmazhato olyan allomanyoknal, amelyek nem rendelkeznek az IBD virus elleni
anyai eredet(i ellenanyagokkal.

A Gumbohatch leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a Fabricius-féle
toml6ében a limfocitak (a csirkék immunrendszerének részét képez6 fehérvésejtek egy tipusa)
szamanak csokkenése, melyet a limfocitak Ujraképzddése és a Fabricius-féle toml6 regeneracidja
kovet. A limfocitak szdmanak csdkkenése nem okoz immunszuppressziot a csirkékben.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a hasznalati utasitdsban talalhato.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A vakcina alkalmazasa utan a kezet és az eszk6zoket le kell mosni, és fertGtleniteni kell.

A vakcinazott madarak vagy almuk kezelése utan a kezet meg kell mosni és fertétleniteni kell, mivel a
virust az oltott madarak akar 3 hétig is uritik.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hasat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazdsa és a tojas ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.
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Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Gumbohatch-csel kezelt csirkék altal termelt hus és tojas

esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincs kotelezé varakozasi id6.
Miért engedélyezték a Gumbohatch forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Gumbohatch alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Gumbohatch-csel kapcsolatos egyéb informacioé

2019-11-12-an/-én a Gumbohatch az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Gumbohatch-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/gumbohatch.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 09-2019.
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