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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Gumboro 228E liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substéncia ativa:
Virus vivo da Doenga de Gumboro, estirpe 228E: 2,0 - 3,0 logio DIOso *

* DlosoZ 50% Dose Infeciosa Ovo — titulo virico necessario para produzir infecdo em 50% dos
p p ¢
embrides inoculados.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Sacarose

Albumina sérica de bovino

Fosfato de potassio monobasico

Fosfato dissodico di-hidratado

Glutamato monossédico

Sulfato de gentamicina

Liofilizado
Frascos: pastilha de cor castanha-clara/castanha-avermelhada.
Copos-medida: castanho-claro/castanho-avermelhado, predominantemente em forma de esferas.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos e futuras poedeiras).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de galinhas, com o objetivo de reduzir a mortalidade, os sintomas e as lesdes da
doenca de Gumboro.

A vacina pode ser administrada a partir dos 7-14 dias, 14-17 dias e 21-28 dias, dependendo do
historial vacinal das reprodutoras.

Inicio da imunidade: 8 dias apds a vacinacao.

Duracédo da imunidade: 6 semanas, cobrindo completamente o periodo de suscetibilidade que se situa
entre as 3 e as 6 semanas de idade.
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A presenca de anticorpos de origem materna (MDA) pode interferir com o desenvolvimento da
resposta imunitaria protetora apos vacinacao.

A vacina demonstrou ser eficaz em galinhas com anticorpos de origem materna contra o virus vivo da
Bursite Infeciosa (IBVD; Doenca de Gumboro), em areas de elevado risco de infe¢do com estirpes
IBDV muito virulentas; contudo, deve ser considerado o historial vacinal das reprodutoras, bem como
o tipo de aptiddo (poedeiras ou frangos) e o nivel de desafio, na exploragéo.

Uma boa resposta imunitaria esta dependente da reacdo a um agente imunogénico e de um sistema
imunitario competente. A imunogenicidade do antigénio da vacina sera reduzida devido a
armazenamento inadequado ou administracdo inapropriada. A imunocompeténcia do animal pode ficar
comprometida por uma variedade de fatores, incluindo salde debilitada, estado nutricional, fatores
genéticos, medicacdo concomitante e stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por equipamento protetor dos olhos e das vias respiratorias, de acordo com as
normas europeias em vigor.

Lavar as mdos com sabdo e desinfetante apds a utilizacdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos e futuras poedeiras):
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves em postura.

Direcdo Geral de Alimentacédo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em abril 2025
Pagina 3 de 19



Diregao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Dosagem:
2,0 - 3,0 logio DIOso por animal, por administracdo na agua de bebida.

Administracéo:
A vacina deve ser reconstituida num volume de agua que as galinhas deverdo consumir em cerca de 2
horas.

A vacina pode ser fornecida como uma pastilha liofilizada, num frasco de vidro, ou como liofilizado
sob a forma de esferas, num copo-medida. No caso da ultima apresentagdo, os copos-medida podem
conter entre 3 esferas até 400 esferas, dependendo das dosagens necessarias e rendimentos da
producdo. No caso do medicamento veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar o
medicamento veterinario se o contetdo estiver colado a embalagem, pois isto indica que a integridade
da embalagem foi comprometida. Cada recipiente deve ser imediatamente e completamente
administrado ap0s abertura.

Os frascos devem ser abertos debaixo de agua ou o contetdo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos 0s casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apos
reconstituicdo, a suspensao é limpida.

Misturar a vacina e a agua com uma vareta limpa.

1. Assegurar que toda a &gua com vacina é ingerida em 2 horas.

2. E essencial um nimero suficiente de bebedouros para fornecer espaco de bebida adequado, os
guais deverdo estar limpos e livres de qualquer vestigio de detergente ou desinfetante.

3. E aconselhavel privar as aves de bebida antes da vacinacio, de modo a que toda a 4gua seja
ingerida.

4. Usar agua da torneira fria, sem cloro nem ferrugem, ou dgua da chuva. Em partes iguais de leite
fresco e &gua, o virus mantém a sua atividade durante mais tempo.

5. Em tempo quente, a vacina devera ser administrada de manha cedo. N&o expor a 4gua medicada ao
sol.

6. Para quantidades de aves entre as dosagens standard, devera ser escolhida, para administracdo, a
dosagem mais elevada.

Programa de Vacinagéo:

A estirpe 228E do virus vacinal é uma estirpe intermédia do virus da Doenca de Gumboro (IBVD)
menos atenuada. Como resultado disso, o0 virus torna-se capaz de atravessar a barreira da imunidade
materna num estadio mais precoce, disseminando-se melhor dentro do bando vacinado.

A idade na qual as aves poderdo ser vacinadas com sucesso depende do nivel de anticorpos de origem
materna (MDA), bem como do tipo de galinhas e do modo como as reprodutoras séo vacinadas.

Linhas de Orientacéo:
1. Frangos descendentes de reprodutoras vacinadas apenas com vacinas vivas de Gumboro,
podem ser vacinados a partir dos 7-14 dias.
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2. Frangos descendentes de reprodutoras vacinadas apenas com vacinas inativadas de Gumboro,
podem ser vacinados a partir dos 14-17 dias.
3. Bandos de futuras poedeiras, descendentes de reprodutoras vacinadas apenas com as vacinas
vivas de Gumboro, devem ser vacinados a partir dos 14-21 dias.
4. Bandos de futuras poedeiras, descendentes de reprodutoras vacinadas com as vacinas vivas e
inativadas de Gumboro, devem ser vacinados a partir dos 21-28 dias.
O esguema acima descrito baseia-se no facto de que, nestes periodos de tempo, o0s niveis de MDA,
naquela descendéncia particular, decresceram suficientemente (por ex. entre 7,0 e 8,0 log: titulos VN)
para as galinhas serem vacinadas com sucesso com a vacina viva Nobilis Gumboro 228E, continuando
a estar suficientemente altos para protegerem no caso de infe¢do por virus de campo circulantes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A vacina pode causar uma deplegdo transitoria de linfocitos na bolsa de Fabricius, mas foi
demonstrado que este facto ndo resulta em imunossupressao apos a administracdo de uma
sobredosagem de 10 vezes a dose maxima.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI01ADO9.

Para estimular a imunidade ativa contra o Virus da Bursite Infeciosa (Virus da Doenca de Gumboro).

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucOes: 2 horas, a temperatura ambiente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
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N&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro hidrolitico Tipo I, contendo uma pastilha liofilizada, fechado com uma tampa de
borracha em halogenobutilo e selado com uma cépsula de aluminio codificada.

Copo-medida selado, de aluminio laminado, com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo)
e polipropileno/polietileno (tampa).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de 1000 doses, 2500 doses ou 5000 doses.

Caixa de plastico PET contendo 12 copos-medida de 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses ou 10 000
doses.

Caixa de plastico PET contendo 6 copos-medida de 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

566/96 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 26/06/1998.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025
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10. CLASS|F|CA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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