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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Gumboro 228E liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase (VBI) (Virusul Bolii Gumboro, VBG), viu, tulpina 228E: minim 2.0 —
maxim 3 logio DIEsp

*DIEs;: 50% Doza infectioasd embrionard — titrul virusului necesar pentru a produce infectia la 50%
din embrionii inoculati

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Zaharoza

Albumina serica bovina

Fosfat de potasiu monobazic

Fosfat disodic dihidrat

Glutamat monosodic

Gentamicing sulfat

Liofilizat:

Flacoane: peleta liofilizata coloratd maron deschis/maroniu roscat.
Cupe: liofilizat predominant sferic colorat maron deschis/maroniu roscat.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Giini (pui de géina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gaind impotriva Bursitei Infectioase Aviare (boala Gumboro).

Instalarea imunitatii: 1 siptdména de la vaccinare.
Durata imunitatii: 4 saptimani (in timpul perioadei de susceptibilitate, pand la varsta de 6 saptamaéni).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pasirile care nu au anticorpi derivati maternal. Raspandirea tulpinii virusului
vaccinal la aceste pasari trebuie prevenita.

3.4 Atentioniiri speciale

Vaccinati doar pasarile séndtoase.



3.5 Precautii sp'eCiale pentru utilizare

Precautif:speciile pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Precautii speciile’¢are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: "’ ’

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pui de géini:

Depletie tranzitorie a limfocitelor din bursa lui

Foarte rare A
Fabricius

(<1 animal / 10,000 animale tratate,
including isolated reports):
TEfect tranzitoriu care nu are ca rezultat imunosupresie atunci cand este utilizat la pui cu anticorpi derivati
matern (MDA).
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouatoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Dozare;
2.0-3.0 logio DIEso per pasére, in apa de baut.

Reconstituirea vaccinului:

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

Vaccinul poate fi sub forma de peleta liofilizata intr-o fiola de sticla sau sub forma de sfere liofilizate in
cupe. In cazul ultimei prezentdri, cupele pot contine 3 pana la 400 de sfere, in functie de dozele necesare
si de randamentele de productie. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul dacd



continutul se lipeste de recipient deoarece acest lucru indica faptul ci mtegrltateef récnm‘éntulul a fost
afectatd. Fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet dupa deschidere. . 7" &

Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa fn am
amestecati bme apa care contme vaccmul mamte de utilizare. Dupa reconstltuxre SuspensL ’

prezenta clorului sau metalelor. Clorul n concentratn de pand la | ppm este demonstrat ca are un e:fect
nociv asupra stabilitatii vacinului si de acecea se recomandi utilizarea de lapte degresat pefitu
prelungirea viabilitatii virusului. Acesta se adaugd in apa in concentratie de 500 ml per 10 litri apa.
Dupai ce se amestecd bine solutia se lasa 15 — 30 minute inainte de adiugarea vaccinului. Se va utiliza
doar lapte degresat deoarece grdsimea din laptele integral poate bloca sistemele automate de adapare si
reduce eficacitatea virusului vaccinal.

Volumul de api necesar reconstituirii vaccinului:
Volumul de apé necesar reconstituirii vaccinului depinde de vérsta pasarilor si de sistemul de crestere.

Sistem de administrarea apei direct si prin fintani:

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 caniculd cantitatea de apa poate fi crescuta pani la 30 litri pe 1000 doze.
Atunci cand numarul 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 corectd la fiecare pasare. Se va avea grijd 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 1-2ore.

Program de vaccinare

Pésérile cu varsta minima de 10 zile se vor vaccina cu o singurd dozd. Varsta optima pentru vaccinare
va fi calculatd in functie de nivelul anticorpilor maternali. Varsta optima pentru vaccinare poate fi
calculata utilizdnd 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 decurs de 1 — 2
ore. Se va deschide din nou linia de addpare dupd consumul intregii cantititi de apa cu vaccin. Pasarile
trebuie s aiba hrana la discretie pe parcursul vaccindrii. Pasarile nu vor consuma apad daca nu au furaj
la dispozitie.

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

Nu s-au constatat simptome clinice dupd administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

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



4.1 Codul ATCvet: QI01AD09.

Pentru 4 stimula imunitatea activd impotriva virusului Bursitei Infectioase (virusul bolii Gumboro). .
Vaccinul contine tulpina virusului IBD viu (boala Gumboro), care este 0 tulpina intermediara IBDV mai
putin atenuata. Acest lucru permite vaccinarea timpurie In prezenta anticorpilor materni.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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 vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la temperatura camerei.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla hidrolitica tip I care contin pelete liofilizate, inchise cu
un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsuld codificata din aluminiu.
Flacoanele contin 500, 1000, 2500, 5000 si 10 000 de doze.

Cupa laminatd din aluminiu sigilata cu strat de contact din polipropilena si capac din polipropilend /
polietilena.

Dimensiunea ambalajului pentru cupe:

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1000 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2500 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5000 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 10 000 doze

Cutie din plastic PET cu 6 cupe de 10 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

5
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8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI 4

e

25.10.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton cu 1 sau 10 flacoane

Cutii de plastic PET (Cupe) cu 6 sau 12 cupe

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro 228E liofilizat pentru utilizare in apa de baut

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul Bursitei Infectioase (VBI) (Virusul Bolii Gumboro, VBG), viu, tulpina 228E:
minim 2.0 — maxim 3.0 logio DIEso "/ doz

*DIEso: 50% Doza infectioasa embrionard

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 doze

10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x5 000 doze
10 x 10 000 doze
6 x 10 000 doze
12 x 1 000 doze
12 x2 500 doze
12 x 5 000 doze
12 x 10 000 doze

(4. SPECH TINTA

Gaini (pui de gdind)

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza in apa de baut.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




. N ™ .9
A se pastra la frigider. P
A se feri de inghet. L e
A se pastra in ambalajul original. RS A
A se feri de lumina. ' R

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? .

< \57
&

A se citi prospectul inainte 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

f 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZA‘RE

110233

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla x 580, 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro 228E

C

[ 2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

VBI viu, 228E

500 doze

1 000 doze
2 500 doze
5 000 doze
10 000 doze

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {|l/aaaa}
Dupi reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.



7.

AS
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEL# PRIMARE

MICI
Cupe de liofilizat x 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro 228E

{

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze (3-100 sfere)
2500 doze (3-100 sfere)
5000 doze (3-100 sfere)
10 000 doze (3-400 sfere)

VBI viu, 228E

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL

i



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis Gumboro 228E liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini

2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanti activi:

Virusul bursitei Infectioase (VBI) (Virus Bolii Gumboro, VBG), viu, tulpina 228E:
2.0 -3 logio DIEso

*DIEso: 50% Doza infectioasa embrionara — titrul virusului necesar pentru a produce infectia la 50%
din embrionii inoculati

Liofilizat

Flacoane: peleta liofilizatd coloratd maron deschis/maroniu roscat.

Cupe: liofilizat predominant sferic colorat maron deschis/maroniu roscat.
3. Specii tinta

Gaini (pui de gdini).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase Aviare (boala Gumboro).

Instalarea imunitatii: 1 sdptdmana.
Durata imunitafii: 4 siptdmani (in timpul perioadei de susceptibilitate, pana la varsta de 6 saptamani).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasarile care nu au anticorpi derivati maternal. Raspéndirea tulpinii virusului vaccinal
la aceste pasari trebuie prevenita.

6. Atentionairi speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar pésarile sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Vaccinul poate infecta animalele care intrd in contact cu pésérile vaccinate.

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

animale:
In caz de ingestie contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

Pésdri ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
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Nu s=au coitstatat’simptome clinice dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini (puii de gdind).

Depletie tranzitorie a limfocitelor din bursa lui

Foarte rare o
Fabricius

(<1 animal / 10,000 animale tratate,
including isolated reports):
TEfect tranzitoriu care nu are ca rezultat imunosupresie atunci cand este utilizat la pui cu anticorpi derivati
matern (MDA)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi 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
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmy.ro.

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

Dozare:
2.0-3.0 logyo EIDso per pasire, 1n apa de baut.

Administrare
Se va restrictiona apa inainte de vaccinare. Se va asigura consumul apei cu vaccin 1n decurs de 1 — 2
ore. Se va deschide din nou linia de ad#pare dupi consumul intregii cantitati de apa cu vaccin. Pasdrile
trebuie si aiba hrani la discretie pe parcursul vaccinarii. Pasdrile nu vor consuma apa dacd nu au furaj
la dispozitie.

Program de vaccinare

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Reconstituirea vaccinului:

Vaccinul este ambalat in flacoane vidate. Masurati volumul corect de apd corespunzator numarului de
pasari ce urmeazi si fie vaccinate (vezi mai jos) si deschideti numarul corespunzitor de flacoane cu
vacein sub api.  Toate recipientele utilizate trebuie s fie curate si fard urme de detergenti sau
dezinfectanti. Dizolvati complet cu ajutorul unui agitator, asigurandu-va cé toate flacoanele deschise
sunt golite. Se distribuie apa imediat pasarilor.




Vaccinul poate i sub forma de peleta liofilizata intr-o fiola de sticla sau sub fomm d"e sfere liofilizate in
cupe. In cazul ultimei prezentari, cupele pot contine 3 péna la 400 de sfere, in fuﬁgt&e de dozele necesare
si de randamentele de productie. In cazul produsului prezentat in cupe, nu ntilizati produsul daca
continutul se lipeste de recipient deoarece acest lucru indica faptul ca mtegrltamgx remplentulux a fost
afectatd. Fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet dupa deschidere.

Flacoanele trebuie deschise sub apd sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. In ambele caz.un
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia pare clard.
Pentru reconstituire se va utiliza apa rece, curatd, in care nu se constata cu ajutorul gustului sau mirosului
prezenta clorului sau metalelor. Clorul in concentratii de pana la 1 ppm este demonstrat ca are un efect
nociv asupra stabilitdtii vacinului i de aceea se recomandd utilizarea de lapte degresat pentru
prelungirea viabilitdtii virusului. Acesta se adaugi in apa in concentratie de 500 ml per 10 litri apa.
Dupi ce se amestecd bine solutia se lasd 15 — 30 minute inainte de addugarea 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 apd necesar reconstituirii vaccinului
Volumul de apd necesar reconstituirii vaccinului depinde de vérsta pasarilor si de sistemul de crestere.

Sistem de administrarea apei direct si prin fAnténi:

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 caniculd cantitatea de apa poate fi crescuta pana la 30 litri pe 1000 doze.
Atunci cAnd numarul de paséri 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 corectd la fiecare pasare. Se va avea grijd 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 1-2ore.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcaté pe cutie.

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

Perioada de valabilitate dup diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la temperatura camerei.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistg:lrfé’({“de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din 2eesteal i cortformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
4 LT % . . . ,

masurigt trebu sd:contribuie la protectia mediului.

13./?" Cla%iﬁc teasproduselor medicinale veterinare

Produs medidnal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110233

Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla fiecare continand 500, 1000, 2500, 5000 si 10 000 de
doze.

Dimensiunea ambalajului pentru cupe:

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1000 doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2500 doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5000 doze.

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 10 000 doze.
Cutie din plastic PET cu 6 cupe de 10 000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL
Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, Ilfov
Tel 021/5292994;021/31183 11






