PŘÍBALOVÁ INFORMACE
NOBILIS GUMBORO 228E 
Lyofilizát pro podání v pitné vodě pro kura domácího
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Intervet International B.V.



Wim de Körverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Nobilis Gumboro 228E
Lyofilizát pro podání v pitné vodě pro kura domácího
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Každá dávka rekonstituované vakcíny obsahuje:

Léčivá látka:

Virus bursitidis infectiosae avium (228E) ……………… 2,0 - 3,2 log10  EID50 *

*EID50 = 50% infekční dávka pro kuřecí embrya
           Lyofilizát pro podání v pitné vodě.
 Lahvičky: Peleta bledě hnědé/červeně hnědé barvy.

 Kelímky: Převážně kuličkovité bledě hnědé/červeně hnědé barvy.
4.
INDIKACE

Vakcinace drůbeže proti infekční burzitidě drůbeže (nemoci Gumboro). Vakcínu lze aplikovat kuřatům v závislosti na vakcinačním programu rodičů od věku 7-14, 14-17, 14-21 a 21-28 dní (viz dále). 
Nástup imunity: První příznaky protilátkové odezvy jsou patrné během jednoho týdne po vakcinaci, dostatečné úrovně imunity se dosahuje asi 2 týdny po vakcinaci.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat u nemocných nebo oslabených ptáků.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
          Vakcína může způsobit přechodnou lymfocytární depleci Fabriciovi burzy. Toto nemá za následek signifikantní imunosupresivní účinek, pokud byla vakcína podána drůbeži s mateřskými protilátkami.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Kur domácí
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Aplikuje se 2,0 – 3,2 log10 EID50 na kus, tj. podle balení 1 lékovka pro 1000 nebo 2500 kusů. 
Orientační vakcinační schéma:

1. Brojleři, pocházející od rodičů vakcinovaných pouze živými vakcínami proti nemoci Gumboro, mohou být vakcinováni od 7.- 14 dne věku.

2. Brojleři od rodičů vakcinovaných inaktivovanými vakcínami proti nemoci Gumboro mohou být vakcinováni od 14.-17. dne věku.
3. Vakcinace budoucích nosnic pocházejících z rodičovského hejna vakcinovaného pouze živými vakcínami proti nemoci Gumboro se provádí po 14.-21. dnu věku. 
4. Vakcinace budoucích nosnic pocházejících z rodičů vakcinovaných živými a inaktivovanými vakcínami proti nemoci Gumboro se provádí po 21.-28. dnu věku.
Toto schéma je založeno na skutečnosti, že ve zmíněných časových obdobích hladiny mateřských protilátek u jednotlivých typů potomstva poklesnou dostatečně na to, aby bylo možné úspěšně vakcinovat vakcínou Nobilis Gumboro 228E (tzn. VN titr (log2) je přibližně mezi 7,0 a 8,5), ale zároveň jsou dostatečně vysoké, aby chránily toto potomstvo proti infekci terénním virem.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ

Podání:

Podání perorálně v pitné vodě. Vakcína se rozpustí v takovém množství vody, které vakcinovaná drůbež vypije přibližně během 2 hodin. 
Vakcína může být dodávána jako lyofilizovaná peleta v lahvičce ze skla nebo jako lyofilizované kuličky v kelímcích. V druhém případě mohou kelímky obsahovat 3-400 kuliček v závislosti na požadovaných dávkách a produkci. Při balení přípravku v kelímcích přípravek nepoužívejte, pokud je obsah přilepený k obalu. Indikuje to porušení integrity obalu. Po otevření kelímku přípravek ihned a zcela spotřebujte.

Lahvičky otevírejte pod vodní hladinou nebo obsah kelímku(ů) nasypte do vody. V obou případech před použitím vodu obsahující vakcínu řádně promíchejte. Vzhled suspenze po rozpuštění je čirý.

10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 

Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě 2-8°C.
Chraňte před světlem. Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 2 hodiny.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

Vakcinovat pouze zdravá kuřata. 

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:

           Vakcínu nepoužívat u drůbeže bez mateřských protilátek. Šíření viru mezi takovou drůbež je nutno zabránit.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Pozor, živá vakcína. Zabraňte kontaminaci očí a dýchacích cest. 

Po aplikaci si důkladně umyjte a vydezinfikujte ruce, dezinfikujte vybavení.
Snáška:

Nepoužívat u nosnic ve snášce.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána 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.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu kompetentní autoritou.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Červenec 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE

Velikosti balení:

Lahvičky: 1 x 1000 dávek, 1 x 2500 dávek, 10 x 1000 dávek, 10 x 2500 dávek.
          PET plastové krabičky s 12 kelímky  (s obsahem1 000 dávek)

          PET plastové krabičky s 12 kelímky  (s obsahem 2 500 dávek)
          PET plastové krabičky s 12 kelímky  (s obsahem 5 000 dávek)
          PET plastové krabičky s 12 kelímky  (s obsahem 10 000 dávek)
          PET plastové krabičky se 6 kelímky  (s obsahem 10 000 dávek)
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Pouze pro zvířata.
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