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1. Veterinzerlaegemidlets navn
HIPRAGUMBORO CW

Laegemiddelform: Lyofilisat til anvendelse i drikkevand

2 Sammensatning

Aktivt stof:

Hver dosis indeholder:

Levende attenueret smitsom bursitis-virus (IBD- el. Gumboro-virus), stamme
CH/80.....coieienee. 10*° — 10> CCIDso*

*dosis som inficerer 50 % af de inokulerede cellekulturer.

Lyofilisat: Brunt fryseterret lyofilisat.

3. Dyrearter

Til kyllinger.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af kyllinger (slagtekyllinger), som har maternelle antistoffer (ELISA-
gennembrudstiter for maternelle antistoffer lig med 115), med henblik péa at forebygge kliniske tegn og
begraense vegttab og bursaskader forarsaget af Gumboro-syge.

Indtreeden af immunitet: 14 dage efter vaccinationen.

Varighed af immunitet: 30 dage efter vaccinationen.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Kun raske dyr ber vaccineres.
Den optimale vaccinationsdag beregnes ifolge Deventers formel med anvendelse af 115 som verdi for
ELISA-gennembrudstiteren.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 10 dage efter vaccination.
Vaccinestammen kan i dette tidsrum spredes til ikke-vaccinerede kyllinger.

Der ber traeffes passende veterinere og avlsforanstaltninger for at undga, at vaccinestammen spredes
til folsomme arter.

Vaccinen bgr ikke anvendes hos fugle uden maternelle antistoffer (MDA).
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Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtrangelige handsker ber anvendes ved handtering af
veterinerlegemiddel.

Vask og desinficer haender og udstyr efter brug.

I tilfeelde af indtagelse, kontakt med gjnene eller spild pa huden ved et uheld, skal der straks soges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Aglegoende fugle:

Bor ikke anvendes til laeggehens og avishens.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis:

Ingen andre virkninger end de, der er angivet i afsnit ”Bivirkninger”, er iagttaget efter indgivelse af ti
doser.

Va&sentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Kyllinger.

Meget sjlden Bursa Fabricius lymfocytdepletering’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

" en markbar og forbigdende lymfocytdepletering kan iagttages hos fuglene den 7. dag efter
vaccinationen.

Gendannelsen af lymfocytter i foliklerne begynder pé den 7. dag efter vaccinationen og er serligt
paviselig pa den 21. dag efter vaccinationen. Den 28. dag efter vaccinationen ses kun milde lesioner
hos enkelte fugle. Dette medforer ikke nogen immunsupressiv virkning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Indgiv én dosis af vaccinen pr. kylling i drikkevandet.

De fleste kommercielle kyllinger har ved udkleekningen maternelt overferte antistoffer, som muligvis
kan neutralisere vaccinen. Der er derfor nedvendigt at beregne det rette vaccinationstidspunkt.

Den optimale alder for vaccination beregnes ved hjlp af Deventers formel efter test af

koncentrationen af maternelt overferte antistoffer hos 18-20 kyllinger i flokken.

I henhold til denne formel er den optimale alder for vaccination som felger:

Optimal vaccinationsalder =
{(Log: fuglens ELISA-titer af IBD-antistoffer (%) - Log, vaccinens gennembrudstiter) X tos}
+ alder pé testtidspunktet + korrektion 0-4

Fuglens ELISA-titer af IBD-antistoffer (%):
Fuglens ELISA-titer (pé testtidspunktet), hvor fuglen reprasenterer en vis procentdel af den flok, som man egnsker

skal vaere modtagelig for vaccinen pa indgiftstidspunktet

Vaccinens gennembrudstiter:

ELISA-titer, som vaccinen er i stand til at "bryde igennem"
fos:

Antistoffernes halveringstid (ELISA-titer) i den type kyllinger, der testes
Alder pa testtidspunktet:

Fuglenes alder pé testtidspunktet.

Korrektion 0-4:
Ekstra dage, nér testen udferes i en alder af 0 til 4 dage.

Rekonstituering og administrationsmetode:

Der ber kun anvendes koldt, frisk, antiseptisk drikkevand uden desinficeringsmidler til at rekonstituere
vaccinen.

Udregn det nedvendige antal heetteglas med vaccine og den vandmengde, som er nedvendig for at
vaccinere alle fuglene.

Den nedvendige mengde vand til rekonstituering afthenger af det daglige vandindtag i forbindelse
med fuglenes alder, den omgivende temperatur og maden, hvorpé fuglene holdes.

Vandmangden ber justeres for at sikre, at vaccineoplesningen indtages indenfor hejst 1 -2 timer.

Hvis fuglene har hejere eller lavere vandindtag ber vandmangden justeres derefter for at sikre, at
vandet indtages indenfor den korrekte tidsramme.

Abn hatteglasset/hatteglassene med vaccine og tilfor 10 ml vand. Ryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er
helt oplest. Den rekonstituerede vaccine er en svagt lyserad suspension. Held suspensionen i en
beholder med den resterende vaeske til endelig vaccinesuspension. Det eller de tomme hatteglas ber
skylles et par gange for at sikre, at hele vaccinen rekonstitueres.

Alternativt kan en ren beholder fyldes med den korrekte maengde vand og hvert lukket
vaccinehatteglas kan nedsankes helt og dbnes under vandet. Ryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er
fuldstendigt oplest. Det tomme hatteglas ber skylles et par gange for at sikre, at hele vaccinen
rekonstitueres.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.




9. Oplysninger om korrekt administration

Folgende driftspraksis forbedrer vaccineindtagelsen:

- Fratag fuglene vand i 1-2 timer forud for vaccinationen for at gge fuglenes terst og sikre, at al den
rekonstituerede vaccine drikkes inden for 1 til 2 timer.

- Vaccination med fjerkraesvandere: Det anbefales at temme og rengere fjerkreesvanderne i lobet af
vandfratagelsesperioden. Ved vandrestriktionens afslutning rekonstitueres vaccinen som ovenfor
angivet og gives til fuglene.

- Vaccination med drikkenipler: Der kan vare store mengder vand tilbage i slangerne/rorene efter
vandfratagelsesperioden. Det anbefales at tamme slangerne/rorene og fylde dem med
vaccineoplesningen, inden fuglene gives adgang til drikkeniplerne.

Serg altid for, at der er foder tilgeengeligt under vaccinationen. Fuglene drikker ikke nok, hvis de ikke
har adgang til foder.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette vetrinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

BP

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnumre: 47312




Pakningssterrelser:

Papeeske med 1 hetteglas med lyofilisat med 1.000 doser.
Papeeske med 1 hetteglas med lyofilisat med 5.000 doser.
Papeeske med 1 hetteglas med lyofilisat med 10.000 doser.
Papeeske med 10 haetteglas med lyofilisat med 1.000 doser.
Papeeske med 10 haetteglas med lyofilisat med 5.000 doser.
Papeeske med 10 haetteglas med lyofilisat med 10.000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen
12/06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

