ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Gumboro 228E liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV), szczep 228E, zywy: > 2,0 logio EIDso < 3,0
log 10 EIDso*

*EIDso: 50% dawka zakazna dla embrionow (50% Embryo Infective Dose) — miano wirusa wymaganego do
wywolania infekcji u 50% zarodkéw poddanych inokulacji

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Albumina surowicy bydlecej
Fosforan potasu jednozasadowy
Fosforan dwusodowy dwuwodny
Glutaminian sodu

Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat:

Butelki: Jasnobragzowa/czerwonawobrazowa peletka.

Kubki: Jasnobrazowy/czerwonawobrazowy, przewaznie o ksztalcie kulistym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (choroba Gumboro).
Szczepionka jest przeznaczona dla kurczat posiadajacych przeciwciata matczyne przeciwko IBD, na

obszarach o zwickszonym ryzyku zakazenia wysoce zjadliwymi szczepami wirusa IBD.

Czas powstania odpornos$ci: powstaje w ciggu tygodnia po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez caly okres zagrozenia tj. od 3 do 6 tygodnia zycia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow pozbawionych przeciwciatl matczynych.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki niesne:
Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Jedna dawke szczepionki > 2,0 - < 3,0 logio EIDso przeznacza si¢ dla jednego kurczecia i podaje w
wodzie do picia.

Szczepionka moze by¢ dostarczana w postaci liofilizowanej peletki przypominajacej ciasteczko w
szklanej butelce lub liofilizowanych kulek w kubkach. W przypadku tej ostatniej konfekcji, kubki
moga zawiera¢ od 3 do 400 kulek w zaleznos$ci od wymaganej ilosci dawek i wydajnosci procesu
produkcyjnego. W przypadku produktu konfekcjonowanego w kubkach, nie nalezy uzywac produktu
jesli zawarto$¢ przykleja si¢ do pojemnika, poniewaz §wiadczy to o naruszeniu integralnosci
pojemnika. Zawarto$¢ kazdego pojemnika nalezy zuzy¢ natychmiast i catkowicie po otwarciu.

Butelki nalezy otworzy¢ pod woda lub zawartos¢ kubkéw nalezy wsypaé¢ do wody. W obu
przypadkach przed uzyciem dobrze wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke. Po rekonstytucji
zawiesina wyglada na przejrzysta.

Rozpuszczanie szczepionki:

Szczepionka w butelce znajduje si¢ pod proznia, w zwigzku z tym nalezy ja rozpuszczaé w
nastgpujacy sposob:

- w zaleznosci od liczby szczepionych ptakow przygotowac odpowiednig ilos¢ wody (uzywaé zimnej,
czystej wody, pozbawionej chloru i Zelaza - najlepiej destylowanej);

- przed rozpuszczeniem szczepionki w wodzie do picia wskazane jest dodanie do wody substancji
ochronnych w postaci odtluszczonego mleka w proszku (2 g na 1 litr wody) lub odpowiadajacej ilosci
mleka odthuszczonego (1 litr na 20-50 litrow wody). Przy okreslaniu ilosci wody niezbegdnej do
podania szczepionki nalezy kierowac si¢ wskazowkami zawartymi w tabeli A i B.

Tab. A/Orientacyjne ilo$ci wody niezbednej dla zaszczepienia 1000 ptakow w stadach hodowlanych.

| Wiek zycia (W TYG.) | llo$¢ wody (W LITRACH)

3



1 5

2-4 10
5-10 20
>10 40

Tab. B/Orientacyjne ilo§ci wody niezbednej dla zaszczepienia 1000 brojlerow.

Wiek zycia (W DNIACH) Tlo$¢ wody (W LITRACH)
1 1

7 7

14 14

21 21

28 28

35 35

POWYZEJ 40 40

- otworzy¢ wtasciwa liczbe butelek lub kubkow;

- butelki nalezy otwiera¢ po ich catkowitym zanurzeniu w wodzie. Butelke napetia si¢ do potowy i
delikatnie wstrzasa celem rozcienczenia liofilizatu. Zawartos¢ kubkow nalezy wsypa¢ do wody.

- wymieszaé starannie czystym mieszadetkiem tak, zeby wszystkie butelki byly oproznione;

- rozcienczong szczepionke poda¢ natychmiast ptakom.

Nie nalezy nigdy uzywac szczepionki z uszkodzonych opakowan. Jezeli liczba ptakow poddawanych
szczepieniu nie jest podzielna przez ilos¢ dawek w opakowaniu, dla pozostatych ptakow nalezy
otworzy¢ nowa butelke lub kubek szczepionki.

Celem uzyskania maksymalnej odpornosci poszczepiennej nalezy przestrzega¢ podanych nizej zasad:
1. Czas, na jaki ptaki sg pozbawiane wody (dotyczy to zwlaszcza brojleréw) powinien by¢ jak
najkrotszy. Przy odpowiednim postepowaniu najczesciej wystarczy, jesli czas ten wynosi okoto 30
minut.

2. Optymalng porg wykonywania szczepienia jest czas, w ktorym ptaki wypijaja duzo wody, to jest
rano, kiedy pasza znajduje si¢ w karmidtach.

3. Nalezy przygasi¢ $wiatla, kiedy ptaki nie majg wody w poidtach. Jesli w kurniku sg zainstalowane
poidta automatyczne podtuzne lub okragle (dzwonowe) to nalezy je w tym czasie doktadnie wymy¢
woda bez dodatku $rodkéw odkazajacych. Rowniez w tym czasie, kierujac sie¢ wyzej podanymi
zasadami sporzadzi¢ roztwor szczepionki. Nastepnie rozcienczong szczepionke rozlewa si¢ do poidet.
Nalezy przygotowaé kurczetom odpowiednig ilo$¢ poidet (czystych, bez sladéw detergentow i
srodkow dezynfekcyjnych) tak, aby 2/3 ptakow pito jednoczesnie.

Jesli w kurniku zamontowane sg automatyczne poidta kropelkowe to podanie szczepionki jest nieco
trudniejsze. W tym przypadku nalezy oprézni¢ caty system z wody a nastepnie wprowadzi¢ do niego
roztwor szczepionki za pomocg urzadzenia dozujacego (Dosatron). W takim przypadku nalezy liczy¢
si¢ z obnizong zywotno$cig wirusa szczepionkowego. Po napetnieniu poidet wlacza sie pelne
o$wietlenie. Swiatto stymuluje aktywnos¢ ptakow, ktore zaczynaja jesé i pic.

4. Po wypiciu przez ptaki szczepionki nalezy przywroci¢ wszystkie warunki wymagane przez
technologi¢ odchowu.

PROGRAM SZCZEPIEN:

Szczep 228E wirusa choroby Gumboro zawarty w produkcie nalezy do stabiej atenuowanych,
posrednich szczepow wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza. Powoduje to, ze wirus moze
»przelamac¢” znacznie wyzszy poziom przeciwciat matczynych i spowodowaé wytworzenie si¢ lepszej
odpornosci u immunizowanego potomstwa.

Wiek, w ktoérym kurczeta powinny by¢ szczepione zalezy od poziomu przeciwciat matczynych, czyli
od schematu uodparniania stada rodzicielskiego. Dzien szczepienia nalezy ustali¢ na podstawie
wynikow badan serologicznych jednodniowych pisklat okreslajacych poziom specyficznych
przeciwcial matczynych. Miano specyficznych przeciwciat neutralizujacych w dniu szczepienia winno
si¢ waha¢ si¢ migdzy 7,0 a 8,5 logy, jest to poziom, przy ktérym podanie wirusa 228E zawartego w



szczepionce Nobilis Gumboro 228E daje wysoka odpornosé, a rOwnoczesnie ten poziom przeciwciat
w pelni zabezpiecza uodparniane ptaki przed zakazeniem petno zjadliwymi szczepami terenowymi.
Taki poziom przeciwciat stwierdza sig:

e miedzy 7-14 dniem zycia u brojleréw pochodzacych ze stad rodzicielskich uodparnianych przeciwko
chorobie Gumboro tylko zywa szczepionka,

e mi¢dzy 14-17 dniem zycia u kurczat rzeznych pochodzacych ze stad rodzicielskich uodparnianych
przeciwko chorobie Gumboro szczepionka inaktywowang,

e mi¢gdzy 14-21 dniem zycia u kurczat pochodzacych ze stad rodzicielskich szczepionych tylko zywa
szczepionka,

e migdzy 21-28 dniem zycia u ptakow ras lekkich pochodzgcych ze stad rodzicielskich
immunizowanych szczepionka inaktywowang.

Z reguly dla zapewnienia wystarczajacej odpornosci wystarczy jednokrotne podanie szczepionki.
Nalezy pamigtac, ze przy immunizacji ptakow posiadajacych przeciwciata matczyne metoda podania
szczepionki ma zasadnicze znaczenie dla uzyskania pelnej odpornosci.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozadanych, poza opisanymi w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD09.

Nobilis Gumboro 228E jest zywa szczepionka zawierajacag posredni szczep 228E wirusa zakaznego

zapalenia torby Fabrycjusza (choroby Gumboro) charakteryzujgcy si¢ wyzsza zdolno$cig do

przelamywania bariery przeciwciat matczynych w poréwnaniu z innymi szczepami srednio
atenuowanymi (intermediate plus). Umozliwia to wcze$niejsze szczepienie w obecnosci przeciwciat
matczynych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazad.



Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta hydrolitycznego (typ I) zawierajace 1000, 2000, 2500 lub 5000 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami,

pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Uszczelniony kubek z laminatu aluminiowego z warstwa kontaktowa z polipropylenu (kubek) i
polipropylenu/polietylenu (wieczko).

Wielkosci opakowan w kubkach:

Tekturowe pudetko zawierajace 10 butelek po 1000 dawek, 2000 dawek, 2500 dawek lub 5000 dawek.
Plastikowe pudetko PET zawierajgce 12 kubkow po 1000 dawek, 2500 dawek, 5000 dawek lub 10 000
dawek.

Plastikowe pudetko PET zawierajace 6 kubkéw po 10 000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

777/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

