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Hree. #7 L
REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Nobilis GUMBORO 228 E, vaccin liofilizat viu, impotriva bolii Gumboro pentru puii de géina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Substanta activi :
Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E: minim 2.0 EIDs

2.2. Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleti liofilizata, de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Puii de géina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de géina, impotriva Bursitei Infectioase Aviare (bolii Gumboro).
Instalarea imunitétii: 1 séptimana de la vaccinare.

Durata imunitatii: in timpul perioadei de susceptibilitate (pani la virsta de 6 sdptimaéni).

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza pentru pasarile care nu au anticorpi derivati maternal.
Réspéndirea tulpinii virusului vaccinal la aceste paséari trebuie preveniti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti
Un rispuns imun satisfacator depinde de reactia dintre antigen si un sistem imun pe deplin compe-
tent. Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusi de cétre depozitarea necorespunzitoare
sau administrarea inadecvata. Imunocompetenta individuala poate fi compromisa de citre o mul-
time de factori: stare proasti de sanitate, status nutritional slab, factori genetici, tratamente medi-
camentoase administrate concomitent i stres.

In anumite conditii, de exemplu datorita unei presiuni infectioase extreme si variate, pasarile imu-
nizate pot contracta boala. Ca urmare, o vaccinare de succes poate si nu fie smommﬁ cu protecue
totald in fata expunerii la boala. 557 50Cie,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati doar animalele sénatoase.
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi

medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezintati medicului prospectul
medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Spélati si dezinfectati méinile si echipamentul dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse:

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se utilizeazi la paséri in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranté si eficacitate in urma utilizéirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomandi ca nici un alt vaccin sa nu fie adminis-
trat in interval de 14 zile inainte de sau dupd vaccinarea cu acest medicament de uz veterinar.

4.9 Doza si calea de administrare
Vaccinul se administreaza prin apd de baut. Dupa reconstituire, solutia devine incolora.

Reconstituirea vaccinului

Vaccinul este ambalat in flacoane vidate. Masurati volumul corect de apa corespunzétor numéru-
lui de pésari ce urmeaza si fie vaccinate (vezi mai jos) si deschideti numaérul corespunzitor de
flacoane cu vaccin sub api. Toate recipientele folosite trebuie s fie curate si fird urme de deter-
genti sau dezinfectanti. Dizolvati complet cu ajutorul unui agitator, asigurindu-va cé toate flacoa-
nele deschise sunt golite. Se distribuie apa imediat pasérilor.

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

Volumul de apd qm&r@om‘ﬂtmm vaccinului
Volumul de apa ] gsar, rec&hstltulrn vaccinului depinde de vérsta pésérilor si de sistemul de cres-

tere.

Sistem de

Se vor avea édergly}mﬁtoarele recomandari:

1000 doze pe Iitst _@va,rsti i zile pani la un volum de 20 litri pe 1000 doze
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Pentru rase grele, sau in caz de caniculd, cantitatea de apa poate fi crescutd pani la 30
litri pe 1000 doze. Atunci cand numarul de pésari este intre doud dozaje standard, se va alege do-
zajul imediat superior.

Sistem de administrarea apei cu picurdtor

Starea de intretinere a liniei sistemului automat de adadpare este cunoscut cé are un efect semnifi-
cativ asupra viabilitatii virusului vaccinal viu. Virusul vaccinal poate si se deterioreze foarte rapid
si este esential sd se asigure dozarea corecti la fiecare pasire. Se va avea griji la modul de admi-
nistrare. De exemplu, bazinele mici de la capétul liniei vor necesita reumplere cu apa cu vaccin de
mai multe ori intr-un interval de 1-2 ore.

Programul de vaccinare

Pasdrile cu varsta minima de 10 zile se vor vaccina cu o singurd dozi. Varsta optimé pentru vacci-
nare va fi calculatd in functie de nivelul anticorpilor maternali. Varsta optima pentru vaccinare
poate fi calculatd utilizand nivelul anticorpilor maternali la puii de o zi (formula Kouwenhovens),
dar in mod normal se incadreazi in intervalul de 12-18 zile.

Administrare

Se va restrictiona apa inainte de vaccinare. Se va asigura consumul apei cu vaccin in decurs de 1-
2ore. Se va deschide din nou linia de adépare dupd consumul intregii cantitéti de apa cu vaccin.
Pasirile trebuie si aiba hrana la discretie pe parcursul vaccindrii. Pasérile nu vor consuma apa
dacd nu au furaj la dispozitie.

4.10 Supradozare:
Nu s-au constatat simptome clinice dupé administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Substanta activé este virusul bolii Gumboro viu, tulpina 228E care stimuleazd imunitatea activa
impotriva Bursitei Infectioase (Gumboro) la pasarile care sunt vaccinate.

5.1 Grupa farmacoterapeutici: Medicamente de uz veterinar imunologice
Cod ATC: QIOLADO09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

mat monosodic, Sulfat de gentamicind, Apé pentru injectii

6.2. Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.
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6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni. '
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 2ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

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

A nu se congela.

6.5 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 ha-
logenobutilic si sigilate cu capsula codificata 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 des-
chide cupa.

Ambealat in flacoane din sticla hidrolitica a cite - 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10000 doze
In cupele de aluminiu - 1000, 2500, 5000 si 10000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medi-
camente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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