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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Gumboro 228E

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de vacina reconstituida:
Substancia ativa:
Virus vivo da Doenca de Gumboro, estirpe 228E 2,0-3,0 log;o DIOs *
* DIOso_Dose necessaria para infetar 50% dos ovos
Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado para administracdo na dgua de bebida.
Frascos: Liofilizado de cor castanha clara/castanha avermelhada.
Copos-medida: castanho claro/castanho avermelhado, predominantemente em forma de esferas.
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie-alvo
Galinhas (frangos e futuras poedeiras).
4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Imunizagéo ativa de galinhas com o objetivo de reduzir a mortalidade, os sintomas e as lesdes da
doenca de Gumboro.
A vacina pode ser utilizada a partir dos 7-14 dias, 14-17 dias e 21-28 dias, dependendo do historial
vacinal das reprodutoras.
Inicio da imunidade: 8 dias ap0s a vacinagao.
Duracédo da imunidade: 6 semanas, cobrindo completamente o periodo de suscetibilidade que se situa
entre as 3 e as 6 semanas de idade.
4.3 Contraindicacfes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinas apenas animais saudaveis.
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A presenca de anticorpos maternos (MDA) pode interferir com o desenvolvimento da resposta
imunitaria protetora ap0s vacinacao.

A vacina demonstrou ser eficaz em galinhas com anticorpos maternos contra IBVD, em areas de
elevado risco de infecdo com estirpes IBDV muito virulentas contudo, deve ser considerado o
historial vacinal das reprodutoras bem como o tipo de aptiddo (poedeiras ou frango) e o nivel de
desafio na exploracéo.

Uma boa resposta imunitaria esta dependente da reacdo a um agente imunogénico e de um sistema
imunitario competente. A imunogenicidade do antigénio da vacina serd 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.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas aves saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por equipamento protetor dos olhos e
das vias respiratorias, de acordo com as hormas europeias em vigor.
Lavar as médos com sabdo e desinfetante durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacina pode causar uma deplecdo de linfécitos passageira na bolsa de Fabricius. Este fato nao
resulta num efeito imunossupressor significativo quando administrado a galinhas com anticorpos de
origem materna (MDA).

4.7  Utilizac&o durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Né&o administrar durante o periodo de postura.

4.8 InteragGes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacdo. recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras
vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou ap6s a vacinagdo com este medicamento.

4.9 Posologia e via de administragéo

2,0-3,0 logyo DIOs, por animal por aplicacdo na agua de bebida.

A vacina deve ser dissolvida num volume de agua que as aves 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 hum copo-medida. No caso da Ultima apresentacdo os copos-medida podem
conter de 3 esferas até 400 esferas, dependendo da dosagem necesséria e rendimento da producéo. No
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caso do medicamento veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar o medicamento
veterinario se o conteudo estiver colado & embalagem, pois indica que a integridade da

embalagem foi comprometida. Cada recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado
apos abertura.

Programa de Vacinagio:

A estirpe 228E do virus vacinal é uma estirpe intermédia do virus da Doenca de Gumboro (IBVD)
menos atenuada. Como resultado disso, 0 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 da imunidade materna
(MDA), bem como do tipo de galinhas e do modo como as reprodutoras sdo vacinadas.

Linha de Orientag&o:

1. Frangos descendentes de reprodutoras vacinadas, apenas com vacina vivas de Gumboro,
podem ser vacinados a partir dos 7-14 dias.

2. Frangos descendentes de reprodutoras vacinadas com vacinas inativadas de Gumboro,
podem ser vacinadas a partir dos 14-17 dias.

3. A vacinacdo de um bando de futuras poedeiras, descendentes de reprodutoras vacinadas
apenas com as vacinas vivas de Gumboro, deve ser a partir dos 14-21 dias.

4. A vacinagdo de um bando de futuras poedeiras descendentes de reprodutoras vacinadas
com as vacinas vivas e inativadas de Gumboro, deve ser a partir dos 21-28 dias.

O esquema acima descrito baseia-se no facto de que nestes periodos de tempo os niveis de MDA,
naquela descendéncia particular, decresceram suficientemente (por ex. entre 7,0 e 8,0 log , titulos
VN) para serem vacinadas com sucesso com a vacina viva Nobilis 228E, continuando a estar
suficientemente altos para protegerem, no caso de infe¢do de virus de campo circulantes.

AGUA DE BEBIDA

* Os frascos devem ser abertos debaixo de agua ou o conteido dos copos-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos os casos mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apés
reconstituicdo a suspensao é limpida.

* Misturar a vacina e a &gua com uma vareta limpa.

Assegurar-se da tomada de toda a agua com vacina em 2 horas.

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

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

4. Usar agua da torneira fria, sem cloro nem ferrugem ou agua da chuva. Em partes iguais de leite

fresco e agua o virus mantém a sua atividade durante mais tempo.

Em tempo quente a vacina devera ser dada de manhd cedo. Nao expor ao sol a &gua medicada.

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

=

o

Dosagem:
Numero [ Para aves com 2-4 semanas de idade | Para aves com mais 4 semanas de idade
doses Quantidade de agua Quantidade de agua
1000 10 litros 20 litros
2500 25 litros 50 litros
5000 50 litros 100 litros
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Para reprodutoras pesadas ou em tempo quente a quantidade de agua devera ser aumentada para 7 *s e
15 litros respetivamente (2-4 semanas) ou 15 e 30 litros respetivamente (4 semanas).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observadas reaces adversas apds a administracdo de uma sobredosagem (10 doses) do
medicamento.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Caodigo ATCvet: QIOADO9 (vacina viva contra a doenga de Gumboro)

Para estimular a imunidade ativa contra o Virus da Bursite Infeciosa.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Composicao do estabilizador por ml (antes da liofilizag&o):
Sucrose

Albumina sérica de bovino

Fosfato de Potassio monobasico

Fosfato dihidrato dissodico

Glutamato monossodico

Sulfato de gentamicina

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario (liofilizado em frasco de vidro e esferas de liofilizado em
copo-medida) tal como embalado para venda: 2 anos a 2-8 °C.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds reconstituicdo: 2 horas a temperatura ambiente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico do tipo I, contendo uma pastilha liofilizada, em embalagens com

10x1000 doses, 10x2500 doses e 10x5000 doses. O frasco é fechado com tampa de borracha em
halogenobutilo e selada com cépsula de aluminio codificada.

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAVM
Ultima aprovac&o dos textos: Junho 2021
Pagina 5 de 18



*3 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

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

Apresentagdes em copo-medida:

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 1000 doses
Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 2500 doses
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 5000 doses
Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 10000 doses
Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 10000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicéo,
incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas autoridades competentes.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

566/96 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacao: 26 de junho de 1998

Data da Gltima renovacdo: 03 de margo de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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