Proprietary

Nobilis Gumboro 228 E - Sphereon, Ziva liofilizirana vakcina u aluminijskoj posudici od 1.000, 2.500,
5.000 ili 10.000 doza za suspenziju

(za primjenu u veterinarstvu)

Proizvodac: MSD A.H. (Intervet International b.v.)

Adresa: Wim de Korverstraat 35, Boxmeer, Holandija.
Podnosilac zahteva: Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH
Adresa: TeSanjska 24 A, Sarajevo.

APmprietary



Proprietary

IME LIJEKA

Nobilis Gumboro 228 E - Sphereon

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 doza vakcine sadrzi:

Aktivna supstanca: Zivi virus pti¢jeg zaraznog burzitisa, soj LZD 228E: > 10%° EIDso*
*EIDsp = 50% infektivne doze za embrije

INDIKACUJE
Za aktivnu imunizaciju pili¢a protiv zarazne bolesti burze (Gumboro).

KONTRAINDIKACUE

Ne koristiti kod klini¢ki bolesne ili transportom iscrpljene peradi.

CILINE VRSTE

Kokosi (pilici).

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE
Oralna primjena jedne doze po Zivotinji putem vode za piée.

Rekonstitucija razli¢itih prezentacija:

Vakcina je dostupna u obliku liofiliziranih kuglica u posudama.

Posude mogu sadrzZati 3 do 400 kuglica, u zavisnosti od potrebnih doza i proizvodnog
prinosa. U slucaju prezentacije u posudama, veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se koristiti ako se sadrzaj zalijepio za posudu jer to ukazuje na to da je
integritet posude narusen. Svaki spremnik treba iskoristiti odmah i u potpunosti
nakon otvaranja.

Uliti sadrZaj posude u vodu. Prije upotrebe treba mijeSanjem dobro pomijesati
vakcinu sa vodom. Nakon rekonstitucije, suspenzija izgleda bistra.

Brojler piliéi:
Suspendujte vakcinu za 1.000 Zivotinja u onoliko litara vode koliko su piliéi stari u
danima.

Pili¢i za 'djedovsko' jato, za 'roditeljsko' jato i za nesilice:
Suspendujte vakcinu za 1.000 zivotinja u 3/4 litara vode koliko su pili¢i stari dana.
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Program vakcinacije:

Brojler piliéi:

- Potomci majki vakcinisanih Zivom vakcinom protiv pti¢jeg zaraznog burzitisa:
vakcinacija jednom dozom po pili¢u u dobi od 7-14 dana.

- Potomci majki vakcinisanih inaktiviranom vakcinom protiv pti¢jeg zaraznog
burzitisa: vakcinacija jednom dozom po pili¢u u dobi od 14-21 dana.

Pili¢i za 'djedovsko' jato, za 'roditeljsko’ jato i za nesilice:

— Potomci majki vakcinisanih Zivom vakcinom protiv pti¢jeg zaraznog burzitisa:
vakcinacija jednom dozom po pili¢u u dobi od 14-21 dana.

— Potomci majki vakcinisanih inaktiviranom vakcinom protiv pti¢jeg zaraznog
burzitisa: vakcinacija jednom dozom po pili¢u u dobi od 21-28 dana.

NEZELJENA DEJSTVA

MozZe dodi do prolazne promjene u Fabricijevoj burzi.

O svim neZeljenim efektima koji nisu naznaceni u ovom Uputstvu, potrebno je
odmah obavijestiti nadleznog veterinara u skladu s ¢lanom 26. Zakona o lijekovima
koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“SI. Novine FBiH” br. 15/98 i 70/08).

KARENCA
,0” dana.
POSEBNA UPOZORENIJA

Majcinska antitijela mogu negativno uticati na rezultat vakcinacije.
Vakcina ima rezidualnu virulentnost. Ovaj proizvod je stoga namijenjen za
vakcinaciju u podrucjima gdje dolazi do izbijanja bolesti.

POSEBNE MIJERE ZA UPOTREBU

Posebne mijere predostroZnosti za upotrebu kod Zivotinja:

Vakcinisati samo zdrave Zivotinje. Voda za pi¢e i posude za napajanje ne smiju
sadrzavati tragove dezinfekcionih supstanci jer se umanjuje ucinkovitost vakcine.
Posebne mjere predostroznosti koje treba preduzeti lice koje daje veterinarsko-
medicinski proizvod Zivotinjama:

Oprati i dezinficirati ruke i koristeni vakcinacijski materijal nakon vakcinacije. Osobe
koje boluju od imunosupresivnih bolesti ne smiju rukovati vakcinom.

POSEBNE MJERE ZA UNISTAVANJE NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA
Nakon upotrebe lijeka, ambalaZa | ostaci lijeka, te neupotrebljeni lijekovi sa isteklim

rokom upotrebe moraju se ukloniti po odredbama Zakona o upravljanju otpadom
(Sl.novine FbiH, broj 33/03).
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BROJ | DATUM ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMWETU BIH
UP-I- 06-2-20/21- 670/22 J.B; od 06. jula 2022. godine

PAKOVANIJE

Zatvorena aluminijumska laminirana posuda sa polipropilenskim (posuda) i
polipropilenskim/polietilenskim (poklopac) kontaktnim slojem.

Velic¢ine pakovanja:

PET kutija sa 12 posuda od 1.000 doza.
PET kutija sa 12 posuda od 2.500 doza.
PET kutija sa 12 posuda od 5.000 doza.

PET kutija sa 12 posuda od 10.000 doza.
PET kutija sa 6 posuda od 10.000 doza.

Na trziStu se ne moraju pojaviti sve veli¢ine pakovanja.

NACIN CUVANJA
U hladnjaku (2 °C - 8 °C). Zastitléeno od svjetlosti.

ROK UPOTREBE
Lijek upakovan za prodaju: 2 godine.

Nakon rekonstituisanja po uputstvima: 1 sat.

NACIN IZDAVANJA
Lijek ne podlijeZe izdavanju

NACIN PRIMJENE
Aplikaciju lijeka mogu vrsiti samo doktori veterinarske medicine (diplomirani veterinari).

NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA
MSD A.H. (Intervet International bv, Boxmeer, Holandija)
NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLIANIJE LIJEKA U PROMET

Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH, Tesanjska 24 A, Sarajevo.
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