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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-GM97 liofilizat pentru suspensie orald pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine:
Substanta activi:

Virusul Bursitei Infectioase, viu, tulpina GM97 102- 10° DIEso
(doze infectioase embrionare 50%)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de potasiu

Hidrogenat de sodiu fosfat dodecahidrat
Dihidrogenat de potasiu fosfat
Povidona

Gelatina

Clorura de sodiu

Zaharoza

Monosodiu glutamat

Peletd liofilizatd de culoare rosiatica.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Giini (broileri) : Imunizarea activa a broilerilor cu nivele insignificante de anticorpi maternali (de
maxim 500 U ELISA) cu obiectivul de reducere a mortalititii, a simptomelor si leziunilor bolii de
Gumboro. Virsta minimé de vaccinare: 1 zi.

Inceputul imunizirii: 14 zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 58 zile dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

A nu se utiliza apa cloruratd sau cu alti dezinfectanti.

A nu se utiliza la broileri cu nivele detectabile de anticorpi maternali (titru ELISA peste 500 unitati).
Ziua optima de vaccinare a broilerilor se calculeaza dupa formula lui Kouwenkhoven (vezi sectiunea

3.9.).




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautit sped;a\le pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.’

Precautii spéciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: >
A se spalagi-dezinfecta mainile §i ustensilele dupa administrare.

A

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Depletia limfocitelor din bursa Fabricius’

estimati pe baza datelor disponibile)

| Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (aproximativ
in 75% dintre foliculi). Repopularea linfocitara se observa incepind cu ziua 14 dupi vaccinare iar la
28 zile sunt afectati pind la 25% dintre foliculi. Depletia linfocitara nu provoacd un efect de
imunosupresie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si pasiri pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

A se agita ugor inainte de administrare pani la completa resuspensie a peletei liofilizate.
Odata reconstituitd, solutia vaccinald se prezintd ca un lichid neclar de culoare alba rosiatica.

Posologie:

Pasdrile seronegative se pot vaccina incepand de la varsta de o zi. Vérsta optima pentru vaccinare
trebuie calculatd avand in vedere nivelul de anticorpi maternali la puii de o zi (formula lui
Kouwenhoven) prin testarea a cel putin 18 pasiri (preferabil 24) din lot, conform tabelului alaturat.
Tuturor pasarilor li se vor aplica doar o singurd doza de vaccin.



Me(;:x;ltlstfzulul Viarsta optimi de Me(llgiltét;ulul Varsta optz'ma de \

la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE) la varsta de 1 zi vaccinare ZILE)
<500 1 <3000 \iﬁ_
<750 2-3 <3500 T
<1000 4 <4000 My N
<1250 5-6 <4500 o
<1500 7 <5000
<2000 9 <5500
<2500 11 <6000

Metoda de administrare:

Volumul de apa necesar pentru reconstituire depinde de vérsta pasirii si de modul de organizare al
fermei. In general, sunt necesari 2 litri de apai la fiecare 1.000 broileri/zi. Astfel, 1.000 broileri la
vérsta de 14 zile necesitd 28 litri apa pentru reconstituirea a 1.000 doze de vaccin. Daci piasirile au o
nevoie mai mare sau mai mica de apa, se ajusteaza volumul in functie de aceastd necesitate.

Céand numérul de paséri se afld intre numarul de doze standard, trebuie utilizati doza imediat
superiora.

Modul de administrare al acestui vaccin este foarte important. Urmatoarele consideratii asupra
utilizérii sale imbunatatesc administrarea vaccinului.

Nu trebuie s se mai administreze apé cu 1-2 ore inainte de vaccinare, pentru a fi siguri ci se consuma
tot vaccinul in 1-2 ore.

Pentru adépatoare tip clopot: a se goli i spala addpatoarele in timpul cét este opritd apa. A se amesteca
vaccinul urménd recomanddrile iar la sfarsitul perioadei de oprire a apei, se vor umple addpatoarele cu
apa ce contine vaccinul.

Pentru addpatoarele tip picuritor: o cantitate considerabild de apa reziduald raméne pe tevi dupa
oprirea apei. Se recomanda golirea tevilor si umplerea lor cu apa ce contine vaccinul inainte de a
permite accesul pasarilor la adapatoare. A se amesteca vaccinul si umple bazinul. A se calcula
volumul de apa in plus 1n bazin ce se afld sub valva de iesire, tindndu-se cont de acest volum de api
cand se calculeazd numarul de doze ce se adaugi.

Intotdeauna trebuie sa existe méancare disponibild (pasarile nu beau daca nu au méancare). A se da
drumul la apa cand s-a consumat toatd apa ce confine vaccinul.

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

Administrarea a 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (aproximativ in
75% dintre foliculi). Repopularea linfocitard se observa incepind cu ziua 14 dupa vaccinare iar la

28 zile sunt afectati pind la 25% dintre foliculi. Depletia linfocitard nu provoaca un efect de
imunosupresie.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. . INFORMATII IMUNOLOGICE
41 Codul ATCvet: QI01AD09

Pentru a stimula imunizarea activi impotriva Bolii de Gumboro.

5. iNFORMAI‘II FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
%“r:r.menul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 1 ora.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla incolord, inchise cu dopuri de cauciuc tip I si sigilate cu capse din aluminiu.

Dimensiune ambalaj:

Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 5000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 10000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110012



8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.01.2006
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AU ET A .

A. ETICHETAREA



A

\%dm carém ¢u 10 flacoane x 1000 doze
fe din Cartoﬂ ¢u 10 flacoane x 2500 doze
ié,dih‘ caxs't(ﬁu’cu 10 flacoane x 5000 doze
5 Cutle din. carto‘h cu 10 flacoane x 10000 doze

INFO%MATH;&%RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

rl{ ‘DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-GMY7 liofilizat pentru suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi confine:

Substanta activa
Virusul Bursitei Infectioase, viu, tulpina GM97 102- 10° DIEso
(doze infectioase embrionare 50%)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze
10 x 10000 doze

[4.  SPECII TINTA

Gdini (broileri).

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Oral.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pand la o oré.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE e |

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare .
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE I

110012

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numaér}

10



INFORMA-tH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon "din ¢ticla x 1000 doze
achn din stfda x 2500 doze
on din tiéla x 5000 doze

on din sﬁéa x 10000 doze

) DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hﬁ’RA’GUMBORO-GMW

rz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Substanta activa:
Virusul Bursitei Infectioase, viu, tulpina GM97 102- 10°* DIEso

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {|l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pana la o ord.

(5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1000 doze
2500 doze
5000 doze
10000 doze
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Supradozare: RS
Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (ap’r;(; t\ Y2
75% dintre foliculi). Repopularea linfocitara se observi incepind cu ziua 14 dupa vaccinarp‘i\af la ..
28 zile sunt afectati pina la 25% dintre foliculi. Depletia linfocitard nu provoaca un efect d‘e; “oa

imunosupresie. =
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Incompatibilitdti majore: T Rmarga e
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar. =
7.  Evenimente adverse

Gaini (broileri):

Frecventa nedeterminati (nu poate fi Depletia limfocitelor din bursa Fabricius'
estimatd pe baza datelor disponibile)

1 Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius (aproximativ
in 75% dintre foliculi). Repopularea linfocitara se observi incepind cu ziua 14 dupd vaccinare iar la
28 zile sunt afectati pina la 25% dintre foliculi. Depletia linfocitard nu provoaca un efect de
imunosupresie.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ¢iii de administrare si metode de administrare
Posologie:

Pasirile seronegative se pot vaccina incepand de la varsta de o 7i. VArsta optima pentru vaccinare
trebuie calculatd avind in vedere nivelul de anticorpi maternali la puii de o zi (formula lui
Kouwenhoven) prin testarea a cel putin 18 paséri (preferabil 24) din lot, conform tabelului aldturat.
Tuturor pasarilor li se vor aplica doar o singurd dozd de vaccin.

Media titrului Varsta optima de Media titrului Virsta optima de
ELISA . ELISA .
la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE) la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE)
<500 1 <3000 12-13
<750 2-3 <3500 14
<1000 4 <4000 15-16
<1250 5-6 <4500 17
<1500 7 <5000 18
<2000 9 <5500 19
<2500 11 <6000 20
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Metoga de administrare:

/
\ VQY%{}’)@ de apd necesar pentru reconstituire depinde de vérsta pasarii si de modul de organ.iza-re al
’ ef;ﬁ@eneral, sunt necesari 2 litri de apa la fiecare 1.000 broileri/ zi. Astfel, 1.000 br01ler.1 la
sta d;e:M zile necesita 28 litri apd pentru reconstituirea a 1.000 doze de vaccin. Daca pasirile au o

A . I - . - ~ . = :
hévoie fai mare sau mai micd de apa, se ajusteaza volumul in functie de aceastd necesitate.
Ay N

’ Cam{ samérul de pasiri se afla intre numarul de doze standard, trebuie utilizata doza imediat
B

o SUPEHOTA.

Modul de administrare a acestui vaccin este foarte important. Urmatoarele consideratii asupra utilizaril

sale imbunatitesc administrarea vaccinului.
Nu trebuie sa se mai administreze api cu 1-2 ore inainte de vaccinare, pentru a fi siguri ca se consuma

tot vaccinul in 1-2 ore.

Pentru adapatoare tip clopot: a se goli si spila adapatoarele in timpul cat este opritd apa. A se amesteca
vaccinul urmand recomandrile iar la sfarsitul perioadei de oprire a apei, se vor umple adapatoarele cu
apa ce contine vaccinul.

Pentru adipitoarele tip picuritor: o cantitate considerabild de apa reziduald riméne pe tevi dupé
oprirea apei. Se recomandi golirea fevilor si umplerea lor cu apa ce contine vaccinul fnainte de a
permite accesul pasarilor la adapdtoare. A se amesteca vaccinul si umple bazinul. A se calcula
volumul de apa in plus in bazin ce se afla sub valvula de iesire, tindndu-se cont de acest volum de apa
cind se calculeaza numirul de doze ce se adauga.

fntotdeauna trebuie sa existe mancare disponibild (pasarile nu beau daca nu au mincare). A se da
drumul la apa cAnd s-a consumat toatd apa ce contine vaccinul.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

A se agita usor pani la completa resuspensie a peletei liofilizate inainte de administrarea sa.
Odata reconstituitd, solutia vaccinali se prezintd ca un lichid neclar de culoare albi rosiatica.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 1 ord.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor '
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110012

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 5000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 10000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 43 06 60

16



