1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

GUMBOHATCH lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension, til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis rekonstitueret vaccine (0,05 ml for en in ovo dosis eller 0,2 ml for en subkutan dosis)
indeholder:

Aktivt stof:

Levende, sveekket Infectious Bursal Disease Virus (infektigs bursitis-virus) (IBDV), stamme
1052........ 10M*-10*% pU”

* PU: Potensenheder

Hjeelpestoffer:

IBDV-specifik antistofoplgsning.......................... 2,7x10° VNU'er** IgY pr. hatteglas

**VNU: Virus-neutraliseringsenheder

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

Lyofilisat: redbrun farve.

Solvens: klar, farvelgs oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger og embryonerede hgnsezg.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af daggamle slagtekyllinger og embryonerede &g til slagtekyllinger for at
reducere Kkliniske tegn og laesioner i Bursa fabricii forarsaget af infektion med meget virulent, avieer
infektigs bursitis virusinfektion.

Indtraeden af immunitet afhaenger af niveauet af maternalt overfarte antistoffer (maternally derived
antibodies, MDA'Eer) hos kyllingerne, og selv da vil niveauet veere forskelligt fra kylling til kylling. |
praksis viser studier i kommercielle slagtekyllinger at immuniteten indtraeder i en alder af 24 til 28

dage.

Indtreeden af immunitet: fra 24 dages alderen.
Varighed af immunitet: op til 43 dages alderen.

Vaccinens effektivitet er pavist hos slagtekyllinger med et gennemsnitligt MDA-niveau pa 4500 til
5100 ELISA-enheder ved klaekning.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i flokke uden maternelle antistoffer (MDA) mod IBDV.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Produktet bar kun anvendes, efter det er pavist at meget virulente IBDV stammer er epidemiologisk
relevante i vaccinationsomradet.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 3 uger efter vaccination. | denne periode
skal kontakt mellem vaccinerede kyllinger og immunsupprimerede eller ikke vaccinerede fjerkrae
undgas. Der skal tages passende veterinzre og landbrugsdriftsmassige forholdsregler for at undga at
vaccinestammen spredes til modtagelige vilde og tamme fugle.

Det anbefales at alle kyllinger i besatningen vaccineres samtidigt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Vask og desinficer hander efter handtering af vaccinerede fijerkrae eller deres affald, da virussen
udskilles af fuglene i op til 3 uger.

| tilfeelde af bivirkninger efter utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

| laborietoriestudier var reduktion af lymfocyttallet meget almindeligt, efterfulgt af
lymfocytgendannelse og regenerering af Bursa fabricii. Denne reduktion forarsager ikke
immunsupprimering hos kyllinger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller &glaegning

Laegemidlets sikkerhed under &gleegning er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden eller til ynglefugle eller inden for 4 uger forud for
&gleegningsperiodens begyndelse.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet leegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

In ovo og subkutan anvendelse.



Det er vigtigt at bemarke, at maengderne af solvens, der skal bruges til at rekonstituere vaccinen, er
forskellige alt efter om vaccinen skal indgives in ovo til embryonerede &g eller som subkutan injektion
til daggamle kyllinger. Den endelige koncentration af vaccinerne vil derfor ogsa veere forskellige.

Dosering:

Ved in ovo injektionsvej: Indgiv en enkelt dosis pa 0,05 ml af den rekonstituerede vaccine i hvert18
dage gammelt embryoner hgnsezg.

Ved subkutan injektionsvej: Indgiv en enkelt dosis pa 0,2 ml af den rekonstituerede vaccine pr. kylling
til daggamle kyllinger.

Indgivelsesméade:

Til administration in ovo:

Der kan anvendes en automatisk injektionsmaskine beregnet til &g. Fglg omhyggeligt instruktionerne
for kalibrering og brug af udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.

Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den ngdvendige mangde vaccine efter nedenstaende tabel:

Fortyndinger til administration in ovo (0,05 ml pr. dosis):

Antal_og indhold af Solventvolumen, der skal bruges:
vaccinehatteglas
4 x 1.000 doser 200 ml
8 x 1.000 doser 400 ml
2 x 2.000 doser 200 ml
4 x 2.000 doser 400 ml
8 x 2.000 doser 800 ml
8 x 2.500 doser 1.000 ml
1 x 4.000 doser 200 ml
2 x 4.000 doser 400 ml
4 x 4,000 doser 800 ml
5 x 4.000 doser 1.000 ml
4 x 5.000 doser 1.000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

1. Treek 2 ml af solvensen op og injicer det i hatteglasset med lyofilisat.
Bland indholdet af haetteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt resuspenderet,
og treek sa den opnaede suspension ud og injicer den i posen med solvens.
2. Skyl haetteglasset med 2 ml mere af solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin 1, og injicer det i
posen med solvens.
Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfart til posen med solvens.
Den rekonstituerede vaccine er en let radlig, homogen suspension, der skal bruges inden for 2
timer efter rekonstitution.

»w

Vaccinen (0,05 ml dosis) skal injiceres i fosterhinden pa 18 dage gamle, embryonerede g til
slagtekyllinger.

Til subkutan administration:



Der kan anvendes en automatisk sprgjte. Falg omhyggeligt instruktionerne for kalibrering og brug af
udstyret, for at sikre at den rette dosis indgives.

Anvend sterilt udstyr uden rester af kemiske desinfektionsmidler til rekonstitution og indgivelse af
vaccinen.

Beregn og forbered den ngdvendige mangde vaccine efter nedenstaende tabel:

Fortyndinger til subkutan administration (0,2 ml pr. dosis):

Antal_ o el 2 a_‘f Solventvolumen, der skal bruges:

vaccinehatteglas:
1 x 1.000 doses 200 ml
2 x 1.000 doses 400 ml
4 x 1.000 doses 800 ml
5 x 1.000 doses 1.000 ml
1 x 2.000 doses 400 ml
2 x 2.000 doses 800 ml
2 x 2.500 doses 1.000 ml
1 x 4.000 doses 800 ml
1 x 5.000 doses 1.000 ml

Rekonstitution af vaccinen:

1. Treek 2 ml af solvensen op og injicer det i hatteglasset med lyofilisat.
Bland indholdet af heetteglasset ved forsigtig omrystning indtil indholdet er helt resuspenderet,
og treek sa den opnaede suspension ud og injicer den i posen med solvens.
2. Skyl haetteglasset med 2 ml mere af solvens/lyofilisat-suspensionen fra trin 1, og injicer det i
posen med solvens.
Gentag trin 2 for at sikre at al lyofilisatet er overfart til posen med solvens.
Den rekonstituerede vaccine er en let radlig, homogen suspension, der skal bruges inden for 2
timer efter rekonstitution.

> w

Vaccinen (0,2 ml dosis) skal injiceres under huden i halsen pa daggamle slagtekyllinger.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter indgivelse af en 10-dobbelt overdosis blev der meget ofte observeret let ekssudat og en let
tilstopning af Bursa fabricii.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til hgnsefugle, tamfugle, levende virale vacciner, smitsom
bursitis-virus (Gumboro disease).

ATCvet-kode: QI01AD09

Til at stimulere aktiv immunitet mod meget virulente infektigs burssitis-vira (Gumboro-disease) hos
slagtekyllinger.

Vaccinen indeholder en intermedier-plus IBDV-stamme bundet til specifikke IBDV-
immunoglobuliner, der tilsammen danner et immunkompleks der indgives gennem vaccination.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Lyofilisat:

Glycin

L-histidin

Saccharose
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Solvens:
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr, undtagen med den medfalgende solvens til brug med
dette veterinaerleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for lyofilisat i salgspakning: 24 maneder.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Lyofilisat:
Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Solvens:
Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Type | glashetteglas lukket med Type | brombutylpropper og forseglet med aluminiumkapsler.

Heetteglassene indeholder 1.000 doser, 2.000 doser, 2.500 doser, 4.000 doser eller 5.000 doser af den
frysetarrede vaccine.

Solvens:
Polypropylen poser indeholdende 200 ml, 400 ml, 800 ml eller 1000 ml.

Pakningsstarrelser:

Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat & 1.000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat & 2.000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat & 2.500 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat & 4.000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat & 5.000 doser.
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Kartonaske med 10 poser a 200 ml solvens.

Kartonaske med 10 poser & 400 ml solvens.

Kartonaske med 10 poser & 800 ml solvens.

Kartonaske med 10 poser & 1.000 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel.: +34 972 43 06 60

Fax: +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/19/245/001-005

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 12/11/2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere information om dette lsegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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