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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO.

HIPRAGUMBORO - CH/80.
Suspensao apds reconstituicdo do liofilizado para frangos de carne e galinhas reprodutoras.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA.
Composicao por dose de 0,03 ml de vacina (via oculo-nasal):
Substancia activa:

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), clonada CH/80................... > 10%*° DICCs (*)
(*) Dose infecciosa 50% em cultura celular .

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA.

Suspensao avermelhada transparente ap0s reconstituicao do liofilizado.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Espécie: Galinhas.
Categoria: Frangos de carne e galinhas reprodutoras.

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa de frangos de carne e galinhas reprodutoras com o objectivo de reduzir a
mortalidade, os sintomas e lesBes da doenga de Gumboro.

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacinacdo e a sua duracdo é
de 60-70 dias ap0s a vacinagdo.
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4.3 Contra-indicacdes

Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.

N&o vacinar aves doentes.

Utilizar unicamente materiais esterilizados.

Se administrar a vacina oralmente, utilizar unicamente agua potavel. Ndo se deve utilizar
agua que contenha desinfectantes.

Assegurar que todas as aves sejam vacinadas com uma dose como minimo.

Evitar temperaturas altas da agua em que se dissolve o liofilizado, de preferéncia nédo
superior a 15 °C.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Deve ser utilizado equipamento pessoal de proteccdo adequado para a aplicacdo de vacina
por pulverizacéo.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o existem.

4.7 Utilizag&o durante a postura de ovos

Nao utilizar em galinhas durante o periodo de postura.

4.8 Interacc¢Oes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta

vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso-a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situacdo.
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4.9 Posologia e via de administracio
A posologia é 1 dose/ave.
Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por nebulizacéo.

Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o diluente que o acompanha (agua
para preparacdes injectaveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por ave, no olho ou
no orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizado (30 ml para 1000 doses).

Oral: Reconstituir o liofilizado enchendo o frasco que o contém, até metade com agua fresca
potével, agitar e verté-lo no bebedouro até um volume correspondente de dgua de bebida que
possa ser ingerido em % hora ou 1 hora no maximo.

Nebulizacdo: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de dgua necesséria.
Para isto, encher o aparelho com agua fresca potavel e aspergir a superficie que ocupam as
aves para vacinar, de forma que a cabeca de todas elas fique coberta de gotas de agua.
Comprovar a quantidade de agua utilizada, e esta sera a que tem de utilizar-se para misturar
com as doses necessarias, segundo as aves a vacinar.

Programa de vacinacéo
A- Zonas de Gumboro (com imunidade maternal desconhecida).

A.l1.- Broilers:
-Vacinagdo ao primeiro dia de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagdo aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.

A.2.-Frangas de Reposicdo/Reprodutoras
-Vacinagdo & primeira semana de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagdo aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagéo as 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.

B- Zonas isentas de Gumboro (com imunidade maternal conhecida):

B.1.-Broilers:
-Vacinagdo aos 12-15 dias de vida: 1 dose/ave.

B.2.- Frangos de Reposicdo/Reprodutoras:
-Vacinagao aos 12-15 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagédo &s 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculagdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca henhuma alteracao para
além das referidas no ponto 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Estimulagdo da imunidade activa contra o Virus da Bursite Infecciosa Aviéria (doenga de
Gumboro).

Cadigo ATC: QI01AD09

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Povidona

Fosfato dissddico dodecahidratado
Dihidrogeno fosfato de potassio
Cloreto de sodio

Sacarose

Glutamato monossddico

Cloreto de potassio

Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo con as instru¢des: 1 hora
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6.4 Precauc0es especiais de conservagio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

A embalagem que contém o liofilizado consiste em frascos de vidro Tipo | (Far. Eur.) de 10
ml (1,000, 5,000 e 10,000 doses), rolhas de elastémero polimérico Tipo | (Far. Eur.) e

capsulas de aluminio.

O condutor que permite a mistura do diluente com o liofilizado é de plastico (polietileno de
alta densidade).

O conta-gotas dosificador é de plastico (polietileno de alta densidade).

Apresentacdes finais:

Caixa com 10 frascos de 1,000 doses.
Caixa com 10 frascos de 5,000 doses.
Caixa com 10 frascos de 10,000 doses.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine o medicamento ndo utilizado por ebulicdo, incineragdo ou imersdo num
desinfectante adequado autorizado pelas autoridades competentes.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

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

AIM N°: 568/98 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO

15/10/99.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2014
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO.

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA 10 x 1,000 ds
CAIXA 10 x 5,000 ds
CAIXA 10 x 10,000 ds

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO - CH/80.
Suspensao apos reconstituicdo do liofilizado para frangos de carne e galinhas reprodutoras.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose de 0,03 ml (via oculo-nasal):

Virus da Doenca de Gumboro (IBDV), clonada CH/80................... > 10*° DICCsq (*)
(*) Dose infecciosa 50% em cultura celular

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo avermelhada transparente ap0s reconstituicao do liofilizado.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 1,000 doses.
10 frascos de 5,000 doses.
10 frascos de 10,000 doses.

5, ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas.
Categoria: Frangos de carne e galinhas reprodutoras.
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6. INDICACOES

Imunizacdo activa de frangos de carne e galinhas reprodutoras com o objectivo de reduzir a
mortalidade, os sintomas e lesGes da doenca de Gumboro.

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacinacao e a sua duracao é
de 60-70 dias ap0s a vacinagéo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

1 dose/ave. Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por
nebulizag&o.

Antes de utilizar consultar o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Deve ser utilizado equipamento pessoal de proteccdo adequado para a aplicacdo da vacina
por nebulizag&o.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo: 1 hora

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine o medicamento ndo utilizado por ebulicdo, incineracdo ou imersdo num
desinfectante adequado autorizado pelas autoridades competentes.

13. MENCAQ “EXCLUSIVAM}ENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDI(;OI%S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

A.1.LM. N°568/98 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 1,000 ds /5,000 ds / 10,000 ds

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO - CH/80.
Suspensao apos reconstituicao do liofilizado para frangos de carne e galinhas reprodutoras.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Composicao por dose de 0,03 ml:

Virus da Doenca de Gumboro (IBDV), clonada CH/80................... > 10>° DICCsq (*)
(*) Dose infecciosa 50% em cultura celular .

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1,000 doses.
5,000 doses.
10,000 doses.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oculo-nasal, via oral ou nebulizacéo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade apds reconstituicdo: 1 hora
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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HIPRAGUMBORO - CH/80.
Suspensao apos reconstituicdo do liofilizado para frangos de carne e galinhas reprodutoras.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES.

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratoério produtor e do titular da autorizacéo
de fabrico responsavel pela libertagédo do lote:

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

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO - CH/80.

Suspensao apos reconstituicao do liofilizado para frangos de carne e galinhas reprodutoras.
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Composicao por dose de 0,03 ml (via oculo-nasal):

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), clonada CH/80....................... > 10> DICCs; (*)
(*) Dose infecciosa 50% em cultura celular .

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo activa de frangos de carne e galinhas reprodutoras com o objectivo de reduzir a
mortalidade, os sintomas e lesBes da doencga de Gumboro.

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacinagdo e a sua duracéo é de
60-70 dias apos a vacinacao.

5. CONTRA-INDICACOES

Néao existem.
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6. REACCOES ADVERSAS

Nao existem.

7. ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas.
Categoria: Frangos de carne e galinhas reprodutoras.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Modo e via de administracéo

Administrar 1 dose por ave.
Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por nebulizacéo.

Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o diluente que o acompanha (agua para
preparacOes injectaveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por ave, no olho ou no
orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizado (30 ml para 1000 doses).

Oral: Reconstituir o liofilizado enchendo o frasco que o contém, até metade com &gua fresca
potével, agitar e verté-lo no bebedouro até um volume correspondente de dgua de bebida que
possa ser ingerido em % hora ou 1 hora no maximo.

Nebulizacao: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de 4gua necesséaria Para
isto, encher o aparelho com agua fresca potavel e aspergir a superficie que ocupam as aves para
vacinar, de forma que a cabeca de todas elas fique coberta de gotas de agua. Comprovar a
quantidade de agua utilizada, e esta sera a que tem de utilizar-se para misturar com as doses
necessarias, segundo as aves para vacinar.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRECTA
A- Zonas de Gumboro (com imunidade maternal desconhecida).

A.1.- Broilers:
-Vacinagdo ao primeiro dia de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagdo aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.

A.2.-Frangas e Reposicdo/Reprodutoras
-Vacinagdo & primeira semana de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagdo aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagéo as 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.

B- Zonas isentas de Gumboro (com imunidade maternal conhecida):
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B.1.-Broilers:
-Vacinacao aos 12-15 dias de vida: 1 dose/ave.

B.2.- Frangos de Reposicdo/Reprodutoras:
-Vacinacao aos 12-15 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagéo as 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o vacinar aves doentes.

Utilizar unicamente materiais esterilizados.

Se administrar a vacina oralmente, utilizar unicamente agua potavel. Nao se deve utilizar agua
gue contenha desinfectantes.

Assegurar que todas as aves sejam vacinadas com uma dose como minimo.

Evitar temperaturas altas da dgua em que se dissolve o liofilizado, de preferéncia ndo superior a
15°C.

Deve ser utilizado equipamento pessoal de protec¢do adequado para a aplica¢do de vacina por
pulverizago.

N&o utilizar em galinhas durante o periodo de postura.

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou
apos a administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo
em consideracgdo a especificidade da situacdo.

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca nenhuma alteracao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE 'ELIMINA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine o medicamento ndo utilizado por ebulicdo, incineragdo ou imersdo num desinfectante
adequado autorizado pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2014
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

APRESENTACOES:

10 frascos de 1,000 doses.
10 frascos de 5,000 doses.
10 frascos de 10,000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
Sé pode vender-se mediante receita médica veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.

A.l.M. N.°568/98 DGV

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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