PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Nobilis GUMBORO 228E
Vaccin liofilizat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect, s-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

-Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Detinatorul :

Intervet International B.V

Wim de Korverstr.35

5831 A.N Boxmeer

Olanda

Producatorul:

Intervet International BV, Olanda

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L., Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Nobilis GUMBORO 228 E, vaccin liofilizat viu impotriva bolii Gumboro pentru puii de gdina.

Substanta activa : :

Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E: minim 2.0 EIDso

Excipienti:

Sucrozi, Albumini serici de bovine, Fosfat de potasiu monobazic, Fosfat disodic dihidrat,
Glutamat monosodic, Sulfat de gentamicina, Apa pentru injectii

3. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru imunizare activi a puilor de giind, Impotriva Bursitei Infectioase Aviare (bolii
Gumboro).



4, CONTRAINDICATII

Nu vaccinati pasarile bolnave.

Nu se utilizeaza pentru pas#rile care nu au anticorpi derivati maternal. Réspéandirea tulpinii
virusului vaccinal la aceste paséri trebuie prevenita.

5. REACTII ADVERSE

Vaccinul poate produce depletie tranzitorie a limfocitelor in Bursa lui Fabricius. Acest fapt nu
duce la un efect imunosupresiv semnificativ atunci cind este utilizat la pui cu anticorpi derivati
maternal (MDA).

6. SPECII TINTA
Puii de géina.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Vaccinul se administreaza prin apé de baut.

Program de vaccinare

Pisarile cu varsta minimi de 10zile se vor vaccina cu o singurd dozi. Varsta optimd pentru
vaccinare va fi calculati in functie de nivelul anticorpilor maternali. Vérsta optimé pentru
vaccinare poate fi calculatd utilizdnd nivelul anticorpilor maternali la puii de o zi (formula
Kouwenhovens), dar in mod normal se incadreaza in intervalul de 12-18 zile.

Reconstituirea vaccinului

Vaccinul este ambalat in flacoane vidate. Mésurati volumul corect de apa corespunzitor
numérului de pasiri ce urmeaza si fie vaccinate (vezi mai jos) si deschideti numérul
corespunzitor de flacoane cu vaccin sub api. Toate recipientele folosite trebuie sa fie curate si
fara urme de detergenti sau dezinfectanti. Dizolvati complet cu ajutorul unui agitator,
asigurdndu-va ci toate flacoanele deschise sunt golite. Se distribuie apa imediat pasarilor.

Pentru reconstituire se va utiliza apa rece, curatd, in care nu se constatd (cu ajutorul gustului sau
mirosului) prezenta clorului sau metalelor. Clorul in concentratii de pand la 1 ppm. este
demonstrat ci are un efect nociv asupra stabilitatii vaccinului si de aceea se recomanda utilizarea
de lapte degresat pentru prelungirea viabilitatii virusului. Acesta se adauga in apa in concentratie
de 500 ml per 10 litri de apa. Dupa ce se amesteca bine solutia, se lasd 15-30 minute inainte de
addugarea vaccinului. Se va utiliza doar lapte degresat deoarece grisimea din laptele integral
poate bloca sistemele automate de addpare si reduce eficacitatea virusului

vaccinal.

Volumul de apd necesar reconstituirii vaccinului
Volumul de api necesar reconstituirii vaccinului depinde de vérsta pasérilor si de sistemul de

cregtere.




Sistem de administrarea apei direct si pin fdantdni

Se vor avea in vedere urmdtoarele recomandari:

1000 doze pe litru pe varsta in zile pané la un volum de 20 litri pe 1000 doze.

Pentru rase grele sau in caz de caniculd cantitatea de apd poate fi crescutd pana la 30 litri pe 1000
doze. Atunci cdnd numirul de pasiri este intre doud dozaje standard, se va alege dozajul imediat
superior.

Sistem de administrarea apei cu picurdtor

Starea de intretinere a liniei sistemului automat de apa este cunoscut ci are un efect semnificativ
asupra viabilititii virusului vaccinal viu. Virusul vaccinal poate s se deterioreze foarte rapid si
este esential si se asigure dozarea corectd la fiecare pasdre. Se va avea grijd la modul de
administrare, De exemplu, bazinele mici de la capatul liniei vor necesita reumplere cu apd cu
vaccin de mai multe ori intru-un interval de 1-2 ore.

Administrare

Se va restrictiona apa Inainte de vaccinare. Se va asigura consumul apei cu vaccin in decurs de
1-2 ore. Se va deschide din nou linia de addpare dupd consumul intregii cantitéti de apa cu
vaccin. Pasdrile nu vor consuma apé dacé nu au furaj la dispozitie.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (+2 - +8°C)
Ferit de lumina.

A nu se congela.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisd pe eticheta.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se utilizeazi pentru pasarile care nu au anticorpi derivati maternal.

Un rdspuns imun satisfécétor depinde de reactia dintre antigen si un sistem imun pe deplin
competent. Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusi de cétre depozitarea
necorespunzitoare sau administrarea inadecvata.

Imunocompetenta individuala poate fi compromisa de cétre o multime de factori: stare proasta de
sdnitate, status nutritional slab, factori genetici, tratamente medicamentoase administrate
concomitent si stres.



In anumite conditii, de exemplu presiune infectioasa foarte mare si variatd, pasari imunizate
complet pot contracta boala.

Vaccinati doar animalele sénétoase.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezintafi medicului
prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupd vaccinare.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizérii simultane
a acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie
administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupa vaccinarea cu acest produs.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicament de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se va folosi in 2 ore.

13. STATUT LEGAL
A se elibera numai pe bazi de prescriptie veterinara

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

a) Cutii cu 1 sau 10 flacoane din sticla hidrolitica tip 1 Ph.Eur., inchise cu un dop din cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu capsula codificatd din aluminiu.

b) Cupele sunt din folie de aluminiu stratificat cu strat de contact din plastic. Cupele sunt sigilate
cu strat de folie de aluminiu cu un strat de contact din plastic. Sigiliul este indepartat pentru a
deschide cupa.

Ambalat in flacoane din sticld hidroliticd a cite - 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10000
doze. In cupele de aluminiu - 1000, 2500, 5000 si 10000 doze

15.DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUIL
04/2022

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL”Zoofarmagro”, mun. Chisindu, str. Camenita 4a

tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



