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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Gumbo L

Vaccin viu, liofilizat, pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare dozi de vaccin contine :
Substanta activi:
Virusul bursitei infectioase, tulpina LIBDV min. 10*° TCIDs; max. 10%2 TCIDs,

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lapte praf degresat

Lactozd monohidrat

Patent Blue 85 (E131)

Peletd liofilizata de culoare albastri.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (pui de gaina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activé a puilor de giina sanatosi impotriva bursitei infectioase aviare (boala de
Gumboro).

Instalarea imunitatii: 7 — 10 zile dupi vaccinare
Durata imunitétii: 6 — 7 sptamani

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

O protectie imunologica satisficatoare se poate obtine doar la pasirile sidnatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).
Toate pésarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.
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Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii
imunqlogice a acestuia.

* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii -
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Cevac Gumbo L nu trebuie administrat simultan sau in combinatii cu alte produse medicinale veterinare.

3.9 Caiide administrare si doze

Calea de administrare: prin apa de baut.

Cevac Gumbo L se administreaza in apa de baut.

Broilerii cu varsta cuprinsi intre 14-21 zile trebuie vaccinati cu Cevac Gumbo L in functie de anticorpii
maternali derivati. In cazul heterogenititii acestui nivel sau in cazul efectivelor de broileri ce provin din
efective nevaccinate, recomandim ca prima vaccinare sa fie facuta la varsta de 7-10 zile.

Puicutele trebuie vaccinate de doud ori, la varsta de 20 si 28 de zile, pastrand un interval de 6 zile intre
vaccinari. In cazul heterogenitatii anticorpilor maternali derivati, sau in cazul puicutelor provenite din
parinti nevaccinati, recomandam ca prima vaccinare sa fie facutd la vérsta de 14-16 zile.

Data exacti a vaccindrii poate fi determinati in functie de nivelul de anticorpi matrenali derivati ai
efectivului in cauza.

Metoda administrdrii prin apa de bdut

Nu utilizati dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupa vaccinare.
Daca sistemul de adipare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioada de timp
mentionati mai sus (48 de ore inainte §i 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine
curitate inainte de vaccinare, fara a utiliza dezinfectante. Inchideti sistemul de adapare si goliti apa din
adapatori sau jgheaburi. Perioada de insetare a pasirilor va varia in functie de conditiile climaterice i
de varsta pasirilor (in medie o ord si jumétate).

Pregatiti doar cantitatea de vaccin ce urmeaza sa fie utilizata imediat. Pentru reconstituirea vaccinului
si administrarea acestuia utilizati numai recipiente din material plastic.

Pregititi volumul necesar de apa ce va fi consumat de cétre pasiri in 2 ore. Volumul de api poate varia
in functie de conditiile climatice si de varsta pasdrilor.



Viérsta 7-12 zile 13-18 zile 19-28 zile
Cantitatea minima de apd pentru | 10 litri 15-20 litri 25-30 litri
1.000 de pasari . ’

Ca un ajutor in mentinerea activititii virusului, neutralizati clorul din apa cu 2,5 g de lapte praf/litru,
sau 15 mg de tiosulfat de sodiu / 1 1 apa. Nu utilizati apa cu concentratii mari de ioni metalici.
Amestecati vaccinul cu apa curati, proaspits, neclorinati, prin deschiderea flaconului in a\Msi lasati
amestecul format s3 stea timp de 10 minute. .
Deschideti sistemul de adiipare cand culoarea apel a devenit albastré, si verificati distributia ap
adapost. Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o solutie de lapte praf si l3sati timp de 10
minute, apoi redeschideti sistemul de adipare pentru a spila solutia vaccinald rimasi in conducte.
Solutia vaccinald poate fi distribuiti si manual de muncitori, utilizind recipiente de adipare din
plastic.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI01ADO9

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in apa pot afecta continutul viral al vaccinului. De
aceea pentru neutralizarea acestora se recomanda dizolvarea in apa de baut a 2,5 g lapte praf per litru
sau 15 mg de tiosulfat de sodium /1 litru de apa inainte de adiugarea vaccinului.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24

luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.
A se feri de lumina.



5.4 Na%‘si compozitia ambalajului primar
d % R

opne din sticla transparenti tip I cu 1000, 2500 sau 5000 doze vaccinale.
anele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu cu partea

Este ‘jr‘)‘!_&)\sibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120171

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.01.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 20 flacoane cu 1000, 2500 sau 5000 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Gumbo L
Vaccin viu, liofilizat.

ll DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de vaccin contine:

Virusul bursitei infectioase, tulpina LIBDV min. 10*° TCIDs, max. 105 TCIDso

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 x 1000 doze
20 x 2500 doze
20 x 5000 doze

| 4. SPECIH TINTA

Gaini (pui de giini)

| 5. INDICATH

]

Pentru imunizarea activi a puilor de gaini sdndtosi impotriva bursitei infectioase aviare (boala de
Gumboro).

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Calea de administrare: prin apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 2 ore.

[ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[ 11, ,ﬁ;TIUNEA _,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nurj#i pentru uz veterinar.

O
N N

“T12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

D

h

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120171

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}



4,
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEL gllMARE
MICI 1EE .
Flacoane din sticli transparenta tip I ca 1000, 2500 sau 5000 doze \ B ‘f\ﬁ,. \'%
\ L
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR NN

Cevac Gumbo L

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul bursitei infectioase, tulpina LIBDV min. 103° TCIDs, max. 1053 TCIDs,

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 2 ore.




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cevac Gumbo L
Vaccin viu, liofilizat, pentru giini

2. Compozitie

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase, tulpina LIBDV min. 10*° TCIDsy max. 105 TCIDs,
Peleta liofilizatd de culoare albastri.

3. Specii tinti

Gdini (pui de gaina).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina sinitosi impotriva bursitei infectioase aviare (boala de
Gumboro).

Instalarea imunitatii: 7 — 10 zile dup vaccinare
Durata imunitétii: 6 — 7 sdptdmani

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

O protectie imunologici satisfacatoare se poate obtine doar la pasirile sanitoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasiri).

Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in tlmpul celei mai reci perioade a zilei.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii

imunologice a acestuia.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

in caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

actiunea cu
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Nu-se ctifiosc.
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Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in api pot afecta continutul viral al vaccinului. De
aceea pentru neutralizarea acestora se recomanda dizolvarea In apa de baut a 2,5 g lapte praf per litru
sau 15 mg de tiosulfat de sodium /1 litru de apa inainte de addugarea vaccinului.

7. Evenimente adverse

Gaini;
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c¢i medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmyv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Calea de administrare: prin apa de béut.

Cevac Gumbo L se administreazi in apa de baut.

Broilerii cu vérsta cuprinsi intre 14-21 zile trebuie vaccinati cu Cevac Gumbo L in functie de anticorpii
maternali derivati. In cazul heterogenitatii acestui nivel sau in cazul efectivelor de broileri ce provin din
efective nevaccinate, recomanddm ca prima vaccinare si fie facuta la vérsta de 7-10 zile.

Puicutele trebuie vaccinate de doui ori, la varsta de 20 si 28 de zile, pastrand un interval de 6 zile intre
vaccinari. In cazul heterogenitatii anticorpilor maternali derivati, sau in cazul puicutelor provenite din
parinti nevaccinati, recomanddm ca prima vaccinare si fie facuti la varsta de 14-16 zile.

Data exactd a vaccindrii poate fi determinati in functie de nivelul de anticorpi matrenali derivati ai
efectivului 1n cauza.

Metoda administrdrii prin apa de baut

Nu utilizati dezinfectante in apa de bdut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupd vaccinare.
Daca sistemul de addpare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioada de timp
mentionatd mai sus (48 de ore inainte si 24 de ore dupa vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine
curitate inainte de vaccinare, fira a utiliza dezinfectante. Inchideti sistemul de adapare si goliti apa din
adapatori sau jgheaburi. Perioada de insetare a pasirilor va varia in functie de conditiile climaterice si
de varsta pésdrilor (in medie o ora si jumatate).

Pregatiti doar cantitatea de vaccin ce urmeazi sa fie utilizatid imediat. Pentru reconstituirea vaccinului
si administrarea acestuia utilizati numai recipiente din material plastic.

Pregititi volumul necesar de api ce va fi consumat de catre pasiri in 2 ore. Volumul de apa poate varia
in functie de conditiile climatice si de varsta pasérilor.

Virsta 7-12 zile 13-18 zile 19-28 zile
Cantitatea minima de apd pentru | 10 litri 15-20 litri 25-30 litri
1.000 de pasari
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Recomandiri privind administrarea corecti

JERINPET O
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Ca un ajutor in mentinerea activititii virusului, neutralizati clorul din apd cu 2,5 g de lap (1A
Hranel

sau 15 mg de tiosulfat de sodiu /1 1 apa. Nu folositi apa cu concentratii mari de ioni metalicr™saygr== 7"
Amestecati vaccinul cu apa curatd, proaspiti, neclorinati, prin deschiderea flaconului in apd si ldsati
amestecul format sa stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de addpare cind culoarea apei a devenit albastri, si verificati distributia apei in
addpost. Dupa ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o solutie de lapte praf si lasati timp de 10

minute, apoi redeschideti sistemul de adipare pentru a spila solutia vaccinali rdmasi in conducte.
Solutia vaccinala poate fi distribuitd si manual de muncitori, utilizand recipiente de adapare din

plastic.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie de carton si flacon
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120171

Flacoane din sticla transparenta tip I cu 1000, 2500 sau 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic §i sigilate cu capace din aluminiu cu partea

centrald din plastic detasabil.
Cutie din carton cu 20 flacoane.
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Este posibil cant toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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Irifo“rmaﬁi detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale
8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romaénia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail; pharmacovigilance(@ceva.com

17.  Alte informatii
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