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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO-GMZ97 liofilizado para suspensdo oral para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose contém:

Substéncia ativa:

Virus vivo da bursite infecciosa aviaria, estirpe GM97: 102-10° DI1Os, (dose infecciosa embri&o 50%)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato dissodico dodecahidrato

Dihidrogeno fosfato de potassio

Gelatina
Povidona 30

Cloreto de sodio

Liofilizado avermelhado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (Frangos de carne).

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de frangos de carne com niveis insignificantes de anticorpos de origem materna
(ELISA de 500 ou inferior) com o objetivo de reduzir a mortalidade, os sintomas e lesdes da doenca
de Gumboro. Estas aves podem ser vacinadas a partir do 1° dia de vida.

Inicio da imunidade: 14 dias depois da vacinagao.

Duracdo da imunidade: 43 dias depois da vacinacdo.

3.3 Contraindicagdes

Né&o utilizar em bandos infetados com sinais clinicos da doenca.
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3.4  Adverténcias especiais

Utilizar apenas em bandos com niveis baixos de anticorpos de origem materna (titulos médios ELISA
<a 500). O dia ideal de vacinagdo dos frangos de carne, calcula-se segundo a formula de
Kouwenhoven (ver seccéo 3.9 posologia).

Devido a patogenicidade residual para a bolsa de Fabricius, a vacina deve ser utilizada unicamente em
areas contaminadas por vwIBDV, exceto em lotes de aves infetadas que apresentem sintomatologia
clinica.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A estirpe da vacina pode propagar-se a frangos ndo vacinados. Devem ser tomadas precau¢fes especiais
para evitar a propagacdo da estirpe da vacina a frangos ndo vacinados.

Devem ser tomadas medidas veterinarias e de criacdo adequadas para evitar a propagacdo da estirpe da
vacina a espécies suscetiveis.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento depois da sua utilizacéo.
Em caso de ingestdo acidental, contacto ocular ou cutineo, consultar um meédico imediatamente e
mostrar o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (Frangos de carne).

Muito frequentes Deplecéo de linfocitos da bursa de Fabricius®

(>1 animal / 10 animais tratados):

A administraco de uma dose Unica provoca deplecéo de linfocitos na bursa de Fabricius (em 50-75%
dos foliculos). A repopulacdo de linfocitos é observada a partir dos 14 dias ap6s a vacinacdo; aos 28
dias apos a vacinacdo ainda existe alguma deplecdo (5-25% dos foliculos). Esta deple¢do de linfécitos
néo resulta num efeito imunossupressor.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras e aves reprodutoras.

Né&o foram efetuados estudos para demonstrar a seguranca desta vacina quando administrada a
galinhas poedeiras e criadores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interac¢éo

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Dosagem: 1 dose / ave.
Via de administragéo: Oral.

Eliminar o vacuo da embalagem através da inoculacdo de 10 ml de agua de bebida ndo clorada ou com
outros desinfetantes. Agitar suavemente até a ressuspensdo completa do liofilizado antes da sua
administracao.

Posologia:

As aves seronegativas podem ser vacinadas a partir do 1° dia de idade. A idade ideal para vacinar
devera ser calculada tendo em conta o nivel de anticorpos maternos nos frangos de um dia de idade
(fomula de Kouwenhoven) utilizando 18 aves (preferivelmente 24) do bando de acordo com a tabela
seguinte. Todas as aves devem receber uma Unica dose de vacina.

TITULO MEDIO ELISA AO 1° DIA DE IDADE OTIMA DE VACINACAO
VIDA (DIAS)
<500 1
<750 2-3
<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Modo de administragao:
O volume de dgua necessario para a reconstituicao depende da idade das aves e do maneio da exploracéo.
Em geral, sdo necessarios 2 litros de agua por cada 1000 frangos de carne e dia de idade. Portanto, 1000
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frangos de 14 dias de idade necessitam de 28 litros de 4gua para reconstituir 1000 doses de vacina. Se
as aves tém maior ou menor necessidade de agua, serdo ajustados os volumes de acordo com esta
necessidade.

O modo de administracdo desta vacina é critico. As seguintes consideracdes sobre a utilizacdo melhoram
a administracdo da vacina:

A &gua devera ser retirada durante 1-2 horas antes da vacinagao, para assegurar que se consome a vacina
toda em 1-2 horas.

Para bebedouros em campénula: esvaziar e limpar os bebedouros durante o periodo de restricéo de agua.
Misturar a vacina segundo as recomendacdes e no final do periodo de restricdo, encher todos os
bebedouros com a 4gua que contém a vacina.

Para bebedouros de tetina: uma quantidade consideravel de agua residual ficara nas tubagens depois do
periodo de restricdo de dgua. Recomenda-se drenar as tubagens e enché-las com a dgua que contém a
vacina antes de permitir o0 acesso das aves as tetinas. Misturar a vacina e encher o tanque. Calcular o
volume que sobra no tanque por debaixo da vélvula de saida e ter em conta este volume de 4gua ao
calcular o namero de doses a juntar.

Deve haver sempre comida disponivel ao vacinar (as aves ndo bebem se ndo tém comida) Abrir a agua
da rede quando toda a 4gua que contém a vacina tiver sido consumida.

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

A administracdo de uma dose 10 vezes superior provoca a deple¢do de linfocitos na bursa de Fabricius

(em aproximadamente 75% dos foliculos). A repovoacdo de linfécitos observa-se a partir do 14° dia e,
ao 28° dia apds a vacinagdo, menos de 25% dos foliculos sdo afetados.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinadrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01AD09

Estimular a imunidade ativa contra o virus da bursite infecciosa aviaria (doenga de Gumboro), estirpe
GM97.

A estirpe vacinal GM97 induz um nivel de lesdo de 1,7 na bolsa de Fabricius, observavel 28 dias
depois da administragdo de 10 doses de concentragdo maxima.
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5. INFORMACOES 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 reconstituicao de acordo com as instrucdes: 1 hora.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | (Farmacopeia Europeia) de 10 ml contendo 1000 doses e 5000 doses de vacina
liofilizada, tampas de borracha tipo | (Farmacopeia Europeia) e capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco de 1000 doses.

Embalagem com 1 frasco de 5000 doses.

Embalagem com 10 frascos de 1000 doses.

Embalagem com 10 frascos de 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

A.l.LM. n° R727/04 DGV
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 Jan 2004

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

19/02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 frasco de 1000 doses
1 frasco de 5000 doses
10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO-GM?97 liofilizado para suspensao oral.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose contém:
Virus vivo da bursite infecciosa avidria, estirpe GM97: 10%-10° DIOs, (dose infecciosa embrido 50%)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 1000 doses
1 frasco de 5000 doses
10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangos de carne).

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstitui¢do, administrar no prazo de 1 hora
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado
Proteger da luz

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.lLM. n° R727/04 DGV

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o dos textos em fevereiro 2025
Pagina 11 de 18



REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacao

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco de 1000 doses
1 frasco de 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO-GM97

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose contém:

Virus vivo da bursite infecciosa aviaria, estirpe GM97: 10%-10° EIDs, (dose infecciosa embri&o 50%)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 1 hora

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
5000 doses
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

HIPRAGUMBORO-GMZ97 liofilizado para suspensao oral para galinhas

2. Composicéo

Composicao por dose:

Virus vivo da bursite infecciosa aviaria, estirpe GM97: 10%-10° DI1Os, (dose infecciosa embri&o 50%)

Liofilizado avermelhado.

3. Espécies-alvo

Galinhas (Frangos de carne).

4. Indicagdes de utilizagio

Imunizacdo ativa de frangos de carne com niveis insignificantes de anticorpos de origem materna
(ELISA de 500 ou inferior) com o objetivo de reduzir a mortalidade, os sintomas e lesdes da doenca de
Gumboro. Estas aves podem ser vacinadas a partir do 1° dia de vida. O inicio da imunidade é aos 14
dias depois da vacinacao e a duracao é de 43 dias depois da vacinag&o.

Inicio da imunidade: 14 dias depois da vacinagao.

Duracéo da imunidade: 43 dias depois da vacinac&o.

5. Contraindicacdes

Né&o utilizar em bandos infetados com sinais clinicos da doenca.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Utilizar apenas em bandos com niveis baixos de anticorpos de origem materna (titulos médios ELISA
<a 500). O dia ideal de vacinacao dos frangos de carne, calcula-se segundo a formula de
Kouwenhoven.

Devido a patogenicidade residual para a bolsa de Fabricius, a vacina deve ser utilizada unicamente em
areas contaminadas por vvIBDV, exceto em lotes de aves infetadas que apresentem sintomatologia
clinica.

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
A estirpe da vacina pode propagar-se a frangos ndo vacinados. Devem ser tomadas precau¢fes especiais
para evitar a propagacdo da estirpe da vacina a frangos néo vacinados.

Devem ser tomadas medidas veterindrias e de criacdo adequadas para evitar a propagacao da estirpe da
vacina a espécies suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar e desinfetar as maos e o equipamento depois da sua utilizacéo.

Em caso de ingestdo acidental, contacto ocular ou cutaneo, consultar um médico imediatamente e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras e aves reprodutoras.

Né&o foram efetuados estudos para demonstrar a seguranca desta vacina quando administrada a
galinhas poedeiras e reprodutoras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
A administracdo de uma dose 10 vezes superior provoca a deplecédo de linfdcitos na bursa de Fabricius

(em aproximadamente 75% dos foliculos). A repovoacdo de linfécitos observa-se a partir do 14° dia e,
ao 28° dia apds a vacinagdo, menos de 25% dos foliculos sdo afetados.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
Né&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas (Frangos de carne).

Muito frequentes Deplecéo de linfocitos da bursa de Fabricius®

(>1 animal / 10 animais tratados):

A administraco de uma dose Unica provoca deplecéo de linfocitos na bursa de Fabricius (em 50-75%
dos foliculos). A repopulacdo de linfocitos é observada a partir dos 14 dias ap0s a vacinacgao; aos 28
dias apos a vacinacdo ainda existe alguma deplecédo (5-25% dos foliculos). Esta deple¢do de linfécitos
ndo resulta num efeito imunossupressor.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
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Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagédo de Introducédo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administracdo

Dosagem: 1 dose / ave.
Via de administracéo: Oral.

Posologia:

As aves seronegativas podem ser vacinadas a partir do 1° dia de idade. A idade ideal para vacinar
deverd ser calculada tendo em conta o nivel de anticorpos maternos nos frangos de um dia de idade
(fomula de Kouwenhoven) utilizando 18 aves (preferivelmente 24) do bando de acordo com a tabela
seguinte. Todas as aves devem receber uma Unica dose de vacina.

TITULO MEDIO ELISA AO 1° DIA DE IDADE OTIMA DE VACINAGAO

VIDA (DIAS)
<500 1
<750 2-3
<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Modo de administragao:

O volume de agua necessario para a reconstituicdo depende da idade das aves e do maneio da exploracéo.
Em geral, sdo necessarios 2 litros de agua por cada 1000 frangos de carne e dia de idade. Portanto, 1000
frangos de 14 dias de idade necessitam de 28 litros de &gua para reconstituir 1000 doses de vacina. Se
as aves tém maior ou menor necessidade de agua, serdo ajustados os volumes de acordo com esta
necessidade.

O modo de administracdo desta vacina é critico. As seguintes consideracdes sobre a utilizagcdo melhoram
a administracéo da vacina:

A &gua devera ser retirada durante 1-2 horas antes da vacinagao, para assegurar que se consome a vacina
toda em 1-2 horas.

Para bebedouros em campanula: esvaziar e limpar os bebedouros durante o periodo de restri¢do de dgua.
Misturar a vacina segundo as recomendacdes e no final do periodo de restricdo, encher todos os
bebedouros com a 4gua que contém a vacina.
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Para bebedouros de tetina: uma quantidade consideravel de agua residual ficara nas tubagens depois do
periodo de restricdo de dgua. Recomenda-se drenar as tubagens e enché-las com a dgua que contém a
vacina antes de permitir o acesso das aves as tetinas. Misturar a vacina e encher o tanque. Calcular o
volume que sobra no tanque por debaixo da valvula de saida e ter em conta este volume de 4gua ao
calcular o nimero de doses a juntar.

Deve haver sempre comida disponivel ao vacinar (as aves ndo bebem se ndo tém comida). Abrir a 4gua
da rede quando toda a 4gua que contém a vacina tiver sido consumida.

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento depois da sua utilizacéo.

9. Instrucbes com vista a uma administracdo correta

Eliminar o vacuo da embalagem através da inoculacdo de 10 ml de agua de bebida ndo clorada ou com
outros desinfetantes. Agitar suavemente até a ressuspensdo completa do liofilizado antes da sua
administracao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo /
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s reconstituicao de acordo com as instrucdes: 1 hora.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado: A.l.M. n® R727/04 DGV

Frascos de vidro tipo | (Farmacopeia Europeia) de 10 ml contendo 1000 doses e 5000 doses de vacina
liofilizada, tampas de borracha tipo | (Farmacopeia Europeia) e capsula de aluminio.

Embalagem com 1 frasco de 1000 doses.
Embalagem com 1 frasco de 5000 doses.
Embalagem com 10 frascos de 1000 doses.
Embalagem com 10 frascos de 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
19/02/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

17170 Amer (Girona), ESPANHA
TEL: +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.

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

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

Tel: (+351) 219 663 450

17. Outras informacGes
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