ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Gumboro 228E, vaccin viu impotriva bolii Gumboro pentru puii de gdina
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa :
Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E: minim 2.0 — maxim 3 logio EIDso

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizatd, de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Puii de giina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina, impotriva Bursitei Infectioase Aviare (bolii Gumboro).
Instalarea imunitatii: 1 saptamana de la vaccinare

Durata imunitatii: in timpul perioadei de susceptibilitate (pana la varsta de 6 sdptamani)

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru pasarile care nu au anticorpi derivati maternal. Raspandirea tulpinii virusului
vaccinal la aceste pasari trebuie prevenita.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Un raspuns imun satisfacator depinde de reactia dintre antigen si un sistem imun pe deplin competent.
Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusa de catre depozitarea necorespunzatoare sau
administrarea inadecvata. Imunocompetenta individualad poate fi compromisa de catre o mul{ime de factori:
stare proasta de sanatate, status nutritional slab, factori genetici, tratamente medicamentoase administrate
concomitent si stres.

In anumite conditii, de exemplu datorita unei presiuni infectioase extreme si variate, pasari complet

imunizate pot contacta boala. Ca urmare, o vaccinare de succes poate sa nu fie sinonima cu protectie totald
in fata expunerii la boala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

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

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Se vor spala si dezinfecta méinile dupa utilizare.
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Vaccinul poate produce-o'deplty
efect imunosupresiv semmnifi

tranzitorie a limfocitelor in bursa lui Fabricius. Acest fapt nu duce la un
gattv atunci cand este utilizat la pui cu anticorpi derivati maternal (MDA).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Vaccinul se administreaza prin apa de baut. Dupa reconstituire, solutia va fi incolora.

Reconstituirea vaccinului

Vaccinul este ambalat in flacoane vidate. Masurati volumul corect de apd corespunzitor numarului de
pasdri ce urmeaza si fie vaccinate (vezi mai jos) si deschideti numarul corespunzitor de flacoane cu vaccin
sub apa. Toate recipientele folosite trebuie si fie curate si fara urme de detergenti sau dezinfectanti.

Dizolvati complet cu ajutorul unui agitator, asigurandu-va ca toate flacoanele deschise sunt golite. Se
distribuie apa imediat pasarilor.

Pentru reconstituire se va utiliza apa rece, curata, in care nu se constata cu ajutorul gustului sau mirosului
prezenta clorului sau metalelor. Clorul in concentratii de pand la | ppm este demonstrat ca are un efect
nociv asupra stabilitatii vacinului 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 apa. Dupa ce se
amesteca bine solutia se lasa 15 — 30 minute inainte de adaugarea vaccinului. Se va utiliza doar lapte

degresat deoarece grasimea din laptele integral poate bloca sistemele automate de adapare si reduce
eficacitatea virusului vaccinal.

Volumul de apa necesar reconstituirii vaccinului
Volumul de apa necesar reconstituirii vaccinului depinde de varsta pasarilor si de sistemul de crestere.

Sistem de administrarea apei direct si prin fantani

Se vor avea in vedere urmatoarele recomandari:

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

Pentru rase grele sau in caz de canicula cantitatea de apa poate fi crescuta pana la 30 litri pe 1000 doze.
Atunci cdnd numarul de pasari este intre doud dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.

Sistem de administrarea apei cu picurator

Starea de intretinere a liniei sistemului automat de apa este cunoscut ca are un efect semnificativ asupra
viabilitatii virusului vaccinal viu. Virusul vaccinal poate sa se deterioreze foarte rapid si este esential sa se
asigure dozarea corecta la fiecare pasare. Se va avea grija la modul de administrare. De exemplu, bazinele

mici de la capatul liniei vor necesita reumplere cu apa cu vaccin de mai multe ori intr-un interval de [ -2
ore.

Program de vaccinare
Pasarile cu varsta minima de 10 zile se vor vaccina cu o singura doza. Varsta optima pentru vaccinare va fi
calculata in functie de nivelul anticorpilor maternali. Varsta optima pentru vaccinare poate fi calculata
utilizand nivelul anticorpilor maternali la puii de o zi (formula Kouwenhovens), dar in mod normal se
incadreaza in intervalul de 12-18 zile.

Administrare




Se va restrictiona apa inainte de vaccinare. Se va asigura consumul apei cu vaccin in deuus de | =2 ore.
Se va deschide din nou linia de adapare dupa consumul intregii cantitati de apa cu vaccm\ Pasarile trebuic
sa aiba hrana la discretie pe parcursul vaccinarii. Pasarile nu vor consuma 4 apa ddca nu hudum; la dispoxitic.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au constatat simptome clinice dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Substanta activa este virusul bolii Gumboro viu , tulpina 228 E care stimulcaza
imunitatea activa impotriva Bursitei Infectioase (Gumboro) la pasirile care sunt vaccinate.
Codul veterinar ATC: Q101 AD09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stabilizator, solutie tampon.

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 2 ani dupa
24 luni la -20° C.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 2 ore
dupa reconstituire.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra 1a 2°C- 8 °C.

A se proteja de lumina.
A se feri de inghef.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Flacoanele contin 500, 1000, 2500, 5000 si 10 000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Intervet International B.\’//

Wim de Kérverstr.35

5831AN.Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110233

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
25/10/2006/06.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECl\}N{)A% J';fa“d\‘“\
’7:} . N\“
Cutie carton cu 1 sau 10 flacoane cu 500, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de d(ﬁ*

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro 228E, vaccin viu Impotriva bolii Gumboro pentru puii de gaina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E minim 2.0 — maxim 3 logo EI1Dso/ dozi

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata, de culoare alb murdar.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 500, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze
| flacon x 500, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze

|5.  SPECII TINTA

Puii de gaina.

| 6. INDICATIE (INDICATLI)

Pentru imunizarea activa a puilor de gdind, impotriva Bursitei Infectioase Aviare (bolii Gumboro).

‘ 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza prin apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.

rll. CONDITI1I SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

e e e, i .
Eliminarea: cititi prospectul produsului

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr.35
5831AN.Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110233

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT[\T]\J{J 1\4«1@1&:@1< AMBALAJ
PRIMAR o LA

Flacon sticla 500, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de¢ doze

t 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro 228E, vaccin viu impotriva bolii Gumboro pentru puii de giina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E minim 2.0 — maxim 3 logo EIDs/ doza

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

500, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT Ny
Nobilis Gumboro 228E, vaccin viu impotriva bolii Gumboro ij\fl-luJ‘)\.linyzk gaing
\\ J«ng ot
1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUlI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI?ARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstr.35
5831A.N.Boxmeer
Olanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Gumboro 228E, vaccin viu impotriva bolii Gumboro pentru puii de gaini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTD)

Virus viu vaccinal al bolii Gumboro tulpina 228E: minim 2.0 — maxim 3 logio EIDsy
Stabilizator, solutie tampon.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina, impotriva Bursitei Infectioase Aviare (bolii Gumboro).
Instalarea imunitatii: 1 saptamana de la vaccinare

Durata imunitatii: in timpul perioadei de susceptibilitate (pana la varsta de 6 saptamani)

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru pasarile care nu au anticorpi derivati maternal. Raspandirea tulpinii virusului
vaccinal la aceste pasari trebuie prevenita.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinul poate produce o depletie 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).
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in accst prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza prin apa de baut.

Program de vaccinare

Pasarile cu varsta minima de 10 zile se vor vaccina cu o singura doza. Varsta optima pentru vaccinare va fi
calculata in functie de nivelul anticorpilor maternali. Varsta optima pentru vaccinare poate f1 calculata
utilizand nivelul anticorpilor maternali la puii de o zi (formula Kouwenhovens), dar in mod normal se
incadreaza in intervalul de 12-18 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituirea vaccinului
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Vaccinul este ambalat in flacoane in vid. Masurati volumul corect de apa corespunzator numarului de
pasari ce urmeazi sa fie vaccinate (vezi mai jos) si deschideti numéarul corespunzator de flacoane cu vaccin
sub apd. Toate recipientele folosite trebuie si fie curate si fard urme de detergenti sau dezinfectanti.
Dizolvati complet cu ajutorul unui agitator, asigurandu-va ca toate flacoanele deschise sunt golite. Se
distribuie apa imediat pasarilor.

Pentru reconstituire se va utiliza apa rece, curata, in care nu se constata cu ajutorul gustului sau mirosului
prezenta clorului sau metalelor. Clorul in concentratii pand la de 1 ppm este demonstrat ca are un efect
nociv asupra stabilitatii vacinului 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 apa. Dupa ce se
amesteca bine solutia se lasa 15 — 30 minute inainte de adaugarea vaccinului. Se va utiliza doar lapte
degresat deoarece grasimea din laptele integral poate bloca sistemele automate de adapare si reduce
eficacitatea virusului vaccinal.

Volumul de apa necesar reconstituirii vaccinului
Volumul de apa necesar reconstituirii vaccinului depinde de varsta pasarilor si de sistemul de crestere.

Sistem de administrarea apei direct si prin fantani

Se vor avea in vedere urmatoarele recomandari:

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

Pentru rase grele sau in caz de canicula cantitatea de apa poate fi crescuta pana la 30 litri pe 1000 doze.
Atunci cand numdrul de pasari este intre doua dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.

Sistem de administrarea apei cu picurator

Starea de intretinere a liniei sistemului automat de apa este cunoscut ca are un efect semnificativ asupra
viabilitatii virusului vaccinal viu. Virusul vaccinal poate sa se deterioreze foarte rapid si este esential sa se
asigure dozarea corecta la fiecare pasare. Se va avea grija la modul de administrare. De exemplu, bazinele

mici de la capatul liniei vor necesita reumplere cu apa cu vaccin de mai multe ori intr-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 adapare dupa consumul intregii cantitati de apa cu vaccin. Pasarile trebuie

sa aiba hrana la discretie pe parcursul vaccinarii. Pasarile nu vor consuma apa daca nu au furaj la dispozitie.
Dupa reconstituire, vaccinul este incolor sau usor galbui.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

A se pistra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe cutie.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore .

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se utilizeaza pentru pasarile anticorpi derivati maternal. Raspandirea tulpinii virusului vaccinal la
aceste pasari trebuie prevenita
Un raspuns imun satisfacator depinde de reactia dintre antigen si de un sistem imun pe d

in competent.
Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusa de depozitarea necorespu ini
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inadecvata. Imunocompetenta individuala poate fi compromisa de citre o mulgime de factori: starc proasti
de s@inatate, status nutritional slab, factori genetici, tratamente medicamentoase administrate concomitent si
stres. In anumite conditii, de exemplu presiune infectioasa foarte mare $i variatd, pasari imunizate complet

pot contracta boala. Ca urmare, o vaccinare de succes poate si nu fie sinonimi cu protectie totala in fata
expunerii la boala.

Se vaccineaza doar pasarile sinitoase. ,

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Se vor spéla si dezinfecta mainile dupa utilizare.

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomandi ca nici un alt vacein 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 produs medicinal veterinar

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lunie 2018

15.  ALTE INFORMATII

Cutii cu 1 sau 10 flacoane din sticla hidrolitica tip 1 fiecare continand 500, 1000, 2500, 5000 si 10 000 dc
doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati reprezentantul
local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L

Sos. de Centura nr.13A,

Com. Chiajna., ILFOV

14



