| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai caliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

______

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052........ 10" - 10** PU
* PU: aktivitates vienibas.

*

Paligvielas:
IBDV raksturigs antivielu Skidums.......................... 2,7 x 10°IgY VNU** viena flakona
** VNU: virusu neitralizgjosas vienibas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Liofilizats: bruni sarkaniga krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cali un embrionétas vistu olas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

1 dienu vecu broileru calu un embrion&tu broileru vistu olu aktivai imunizacijai, lai samazinatu
kliniskas pazimes un bojajumus Fabriciusa glotsomina, ko izraisa loti virulentais putnu infekciozas
bursalas slimibas viruss.

Imunitates iestasanas ir atkariga no sakotn&ja no mates iegiito antivielu (MDA) Iimena caliem, un pat
tad tas atseviskiem caliem var bt atskirigs . Prakse pétijumos ir pieradits, ka tirdzniecibai audzgetie

broileru cali ir uzradijusi imunitates iestasanos no 24 dienu Iidz 28 dienu vecuma.

Imunitates iestasanas: no 24 dienu vecuma.
Imunitates ilgums: lidz 43 dienu vecumam.

Vakcinas iedarbigums ir uzradits broileriem, kuriem vid€jais no mates iegiito antivielu ITmenis ir no
4500 lidz 5100 ELISA vienibam izskilSanas laika.

4.3 Kontrindikacijas

Nedrikst lietot ganampulkiem, kuros nav no mates iegitas antivielas pret IBDV.



4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zales drikst lietot tikai tad, ja ir konstatéts, ka attiecigaja vakcinacijas apgabala virulentie IBDV
(infekciozas bursalas slimibas virusa) celmi ir epidemiologiski nozimigi.

Vakcinéti putni var izdalit vakcinas celmu 1idz 3 nedélam ilgi péc vakcingsanas. Saja laika
imiinsupreséti un nevakcingti putni nedrikst nonakt saskare ar vakcinétiem caliem. Javeic atbilstosi
veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz slimibas
uznémigiem savvalas putniem vai majputniem.

Ieteicams vienlaikus vakcingt visus novietné esosos calus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas.

Nomazgat un dezinficét rokas péc vakcin€to putnu vai to pakaiSu aiztikSanas, jo vakcin&tie putni
izdala virusu lidz 3 nedélam ilgi.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana un tas rezultata rodas blakusparadibas, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laboratoriskajos pétijumos loti biezi novérota limfocTtu samazinasanas, kam seko limfocitu
atjaunosanas un Fabriciusa glotsominas regeneracija. ST samazinasanas nerada imtinsupresiju caliem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums déSanas laika.
Nelietot putniem déSanas perioda vai vaislas putniem, vai 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Ievadisanai in ovo un subkutanai lietoSanai.



------

ta, vai vakcina tiek ievadita embrionéta ola vai subkutanas injekcijas veida 1 dienu veciem caliem.
Tapec atskirsies arT vakcinu gala koncentracija.

Devas:

______

P T R,

vecam calim.

LietoSanas veids:

IevadiSanai in ovo:

Var izmantot automatiz&tu in ovo ievadiSanai paredz&to aprikojumu. Lai garantétu atbilstoso devu,
stingri jaievero iekartas kalibréSanas un lietoSanas noradijumi.

vvvvvv

lidzeklu atliekvielas.
Aprékinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai:

Izskidinasana ievadiSanai in ovo (deva 0,05 ml):

Vakcinas flakonu skaits un Izmantojamais Skidinataja

saturs: apjoms:
4 x 1000 devu 200 ml
8 x 1000 devu 400 ml
2 x 2000 devu 200 ml
4 x 2000 devu 400 ml
8 x 2000 devu 800 ml
8 x 2500 devu 1000 ml
1 x 4000 devu 200 ml
2 X 4000 devu 400 ml
4 x 4000 devu 800 ml
5 x 4000 devu 1000 ml
4 x 5000 devu 1000 ml

LR T R ete)

1. levilkt $lircé 2 ml skidinataja un iepildit to liofilizata flakona.
suspensiju un injicet $kidinataja maisa.
2. lzskalot flakonu ar v&l 2 ml $kidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegiita 1. darbiba, un injic&t
to atpakal skidinataja maisa.
Atkartot 2. darbibu, lai nodroSinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisa.
4. Izskidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu laika

------

w

Vakcina (0,05 ml deva) ir jainjicg vistas olas dzeltenuma maisa 18. embrinon&$anas diena.



Subkutanai ievadiSanai:

Var izmantot automatiz&to §lirci. Lai garant€tu atbilstoSo devu, stingri jaievero iekartas kalibréSanas
un lietoSanas noradijumi.

------

lidzeklu atliekvielas.
Aprékinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai.

Izskidinasana subkutanai ievadiSanai (deva 0,2 ml):

Vakeinas flakonu skaits un Izmantojamais skidinataja

saturs: apjoms:
1 x 1000 devu 200 ml
2 x 1000 devu 400 ml
4 x 1000 devu 800 ml
5 x 1000 devu 1000 ml
1 x 2000 devu 400 ml
2 x 2000 devu 800 ml
2 X 2500 devu 1000 ml
1 x 4000 devu 800 ml
1 x 5000 devu 1000 ml

------

1. levilkt $lircé 2 ml $kidinataja un injicét liofilizata flakona.
suspensiju un injicet §kidinataja maisa.
2. lzskalot flakonu ar v&l 2 ml skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegita 1. darbiba, un injic&t
to atpakal skidinataja maisa.
Atkartot 2. darbibu, lai nodroSinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisa.
4. 1z8kidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu laika
péc izskidinasanas.

w

Vakcina (0,2 ml deva) ir jainjic€ subuktani, kakla apvidii 1 dienu veciem caliem.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanasloti bieZi novéroja Fabriciusa glotsominas vieglu eksudatu
un nelielu tas nosprostojumu.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, majas vistam, dzivu virusu vakcinas,
putnu infekcioza burstta viruss (Gumboro slimiba).
ATK vet kods: QI01ADO9.

Vakcina paredz&ta aktivas imunitates stimuléSanai pret loti virulento bursalas slimibas virusu
(Gumboro slimibu) broileru caliem.



Vakcina satur “intermediate-plus™ IBDV celmu, kas piesaistas konkrétiem IBDV imiinglobuliniem,
kas veido imiino kompleksu, ko ievada vakcinas cela.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Glicins

L-histidins

Saharoze

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalijja dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hlorids

Skidinatajs:

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas paredzgts lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 24 ménesis.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Liofilizats:

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
| tipa stikla flakoni, kas noslegti ar I tipa brombutila aizbazniem un parklati ar aluminija vaciniem, kas
satur 1000 devas, 2000 devas, 2500 devas, 4000 devas vai 5000 devas liofilizétas vakcinas.

Skidinatajs:
Polipropiléna maisini, kas satur 200 ml, 400 ml, 800 ml vai 1000 ml.

lepakojuma izmeéri:
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2000 devas.
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Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2500 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 4000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 200 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 400 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 800 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 1000 ml skidinataja.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel.: +34 972 43 06 60

Fax: +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/245/001-005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 12/11/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS



Il PIELIKUMS

<BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-
), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

Amer, 17170 Girona

Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona

Spain

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

Amer, 17170 Girona

Spain

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai aktivo imunitati, neietilpst Regulas (EK) Nr.
470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE
Liofilizata flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai caliem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

______

Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052........... 10 - 10*% pU”
* PU: aktivitates vienibas.

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 1000 devas
10 x 2000 devas
10 x 2500 devas
10 x 4000 devas
10 x 5000 devas

5. MERKA SUGAS

Cali un embriongtas vistu olas.

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ievadisanai in ovo vai subkutani.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 (Girona)
Spain

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/245/001 (10 x 1000 devas)
EU/2/19/245/002 (10 x 2000 devas)
EU/2/19/245/003 (10 x 2500 devas)
EU/2/19/245/004 (10 x 4000 devas)
EU/2/19/245/005 (10 x 5000 devas)
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS
Liofilizats

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavosanai caliem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra deva (0,05 ml ievadiSanai in ovo vai 0,2 ml subkutani) satur:

Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052........... 10"* - 10*% pU”
* PU: aktivitates vienibas.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
2000 devas
2500 devas
4000 devas
5000 devas

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai in ovo vai subkutani.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE
Skidinataja maisi

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH skidinatajs

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

3.  ZALU FORMA

Skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 800 ml
10 x 1000 ml

5.  MERKA SUGAS

Cali un embriongtas vistu olas.

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

LietoSanai in ovo vai subkutani.
Pirms lietosanas izlasit liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasit liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25°C.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlastt liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 (Girona)
Spain

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja maiss

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH skidinatajs

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

|3.  ZALU FORMA

Skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

5.  MERKA SUGAS

Cali un embrionétas vistu olas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai in ovo vai subkutani.
Pirms lietosanas izlasit liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasit liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25°C.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlastt liofilizata flakona komplektacija ieklauto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 (Girona)
Spain

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

Amer 17170 (Girona)

Spain

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai caliem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

______

AKktiva viela:
Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052........... 10"8-10%% pU
* PU: aktivitates vienibas.

Paligvielas:
IBDV raksturigs antivielu Skidums.......................... 2,7 x 10°IgY VNU** viena flakona
** VVNU: virusu neitralizgjosas vienibas.

Liofilizats: briini sarkaniga krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

4,  INDIKACIJA(-S)

1 dienu vecu broileru calu un embrion&tu broileru vistu olu aktivai imunizacijai, lai samazinatu
kliniskas pazimes un bojajumus Fabriciusa glotsomina, ko izraisa loti virulentais putnu infekciozas
bursalas slimibas viruss.

Imunitates iestasanas ir atkariga no sakotngja no mates iegtto antivielu (MDA) limena caliem un pat
tad tas atsevisSkiem caliem var but atskirigs. Praks€ petijumos ir pieradits, ka tirdzniecibai audzgetie

broileru cali ir uzradijusi imunitates iestaSanos no 24 dienu Iidz 28 dienu vecuma.

Imunitates iestasanas: no 24 dienu vecuma.
Imunitates ilgums: 1idz 43 dienu vecumam.

Vakcinas iedarbigums ir uzradits broileriem, kuriem vid€jais no mates iegiito antivielu limenis ir no
4500 Iidz 5100 ELISA vienibam izskilSanas laika.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nedrikst lietot ganampulkiem, kuros nav no mates iegitas antivielas pret IBDV.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laboratoriskajos p&tijumos loti biezi novérota limfocTtu samazinasanas, kam seko limfocitu
atjaunosanas un Fabriciusa glotsominas regeneracija. ST samazinasanas nerada imtinsupresiju caliem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, pat tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai ar1
domajat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Cali un embrionétas vistu olas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas:

______

vl — 1 =y —

vecam calim.

LietoSanas veids:

IevadiSanai in ovo

Var izmantot automatiz&tu in ovo ievadiSanai paredzéto aprikojumu. Lai garantétu atbilstoSo devu,
stingri jaievero ickartas kalibréSanas un lietoSanas noradijumi ir stingri jaievero.

------

lidzeklu atliekvielas.

Aprékinat un sagatavot vakcinas nepiecieSsamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai.
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Izskidinasana ievadisanai in ovo (deva 0,05 ml):

Vakcinas flakonu skaits un Izmantojamais Skidinataja

saturs: apjoms:
4 x 1000 devu 200 ml
8 x 1000 devu 400 ml
2 x 2000 devu 200 ml
4 x 2000 devu 400 ml
8 x 2000 devu 800 ml
8 x 2500 devu 1000 ml
1 x 4000 devu 200 ml
2 x 4000 devu 400 ml
4 x 4000 devu 800 ml
5 x 4000 devu 1000 ml
4 x 5000 devu 1000 ml

LR T R ete)

suspensiju un injicet $kidinataja maisa.

2. lzskalot flakonu ar vél 2 ml $kidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegtita 1. darbiba, un
injicet to atpakal Skidinataja maisa.

3. Atkartot 2. darbibu, lai nodroSinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisa.

4. Izskidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu

------

Vakcina (0,05 ml deva) ir jainjicg vistas olas dzeltenuma maisa 18. embriongsanas diena.
Subkutanai ievadiSanai:

Var izmantot automatiz&to §lirci. Lai garant&tu atbilstoSo devu, stingri jaievero iekartas kalibréSanas
un lietoSanas noradijumi.

vl = 1t =

lidzeklu atliekvielas.
Aprekinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstoSi zemak esosajai tabulai.

Izskidinasana subkutanai ievadiSanai (deva 0,2 ml):

Vakcinas flakonu skaits un Izmantojamais §kidinataja

saturs: apjoms:
1 x 1000 devu 200 ml
2 X 1000 devu 400 ml
4 x 1000 devu 800 ml
5 x 1000 devu 1000 ml
1 x 2000 devu 400 ml
2 X 2000 devu 800 ml
2 X 2500 devu 1000 ml
1 x 4000 devu 800 ml
1 x 5000 devu 1000 ml
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------

suspensiju un injicet §kidinataja maisa.

2. lzskalot flakonu ar vél 2 ml skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegiita 1. darbiba, un
injicet to atpaka] $kidinataja maisa.

3. Atkartot 2. darbibu, lai nodrosinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisa.

4. 1z8kidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu

PR T Rt

Vakcina (0,2 ml deva) ir jainjic€ subkutani, kakla apvida 1 dienu veciem caliem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

------

ta, vai vakcina tiek ievadita embrion&ta ola vai subkutanas injekcijas veida 1 dienu veciem caliem.
Tapec atskirsies ar1 vakcinu gala koncentracija.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienu.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs
Neuzglabat temperatiira virs 25°C.

vvvvvv

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un mark&juma.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zales drikst lietot tikai tad, ja ir konstatéts, ka attiecigaja vakcinacijas apgabala virulentie IBDV
(infekciozas bursalas slimibas virusa) celmi ir epidemiologiski nozimigi.

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ieteicams vienlaikus vakcingt visus novietn€ esosos calus.

Vakcinéti putni var izdalit vakcinas celmu 1idz 3 nedélam ilgi péc vakcingsanas. Saja laika
imiinsupreséti un nevakcinéti putni nedrikst nonakt saskaré ar vakcinétiem caliem.

Javeic atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz
slimibas uzne€migiem savvalas putniem vai majputniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
P&c lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas.
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Nomazgat un dezinfic€t rokas p&c vakcinéto putnu vai to pakaiSu aiztikSanas, jo vakcinétie putni
izdala virusu lidz 3 ned€lam ilgi.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana un tas rezultata rodas blakusparadibas, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

De&sanas periods:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums déSanas laika.
Nelietot putniem déSanas perioda vai vaislas putniem, vai 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanas loti biezi novéroja Fabriciusa glotsominas vieglu eksudatu
un nelielu tas nosprostojumu.

Nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

lepakojuma izmeéri:

Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2500 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 4000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 200 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 400 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 800 ml $kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 1000 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.
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http://www.ema.europa.eu/

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60

EALGoo
HIPRA EAAAY AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel: +44-(0)11 5845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223
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Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. +44-(0)11 5845 6486

27




	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

