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NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire

Nobilis Gumboro D78 lyophilisat pour suspension pour voie oculonasale/pour administration dans
I’eau de boisson pour poulets

2. Composition

Par dose:

Substance active:

Virus de la maladie de bursite infectieuse (Infectious bursal disease virus, IBDV) (Gumboro disease
virus, GDV), souche D78, vivant: > 4,0 log;o TCIDs

TCIDso = Tissue culture infection rate 50%

Lyophilisat:

Flacons: pastille de couleur marron clair/marron rougeatre.

Gobelets: brun clair/brun rougeatre, principalement sphériques.

3. Espéces cibles

Poulet.

4. Indications d’utilisation

Immunisation active des poules afin de réduire la mortalité et les symptdomes cliniques provoqués par
le virus de la bursite infectieuse (la maladie de Gumboro).

Début de I’immunité: 6-7 jours.
Durée de I’'immunité: 31 jours.

5. Contre-indications

Aucune.

6. Mises en gardes particuliéres

Mises en gardes particulicres:
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.

Précautions particuliéres pour une utilisation stire chez les espéces cibles:
La souche vaccinale peut étre transmise aux oiseaux non-vaccinés sensibles, sans conséquences.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux:

Se laver et se désinfecter les mains apres utilisation.

Précautions particuliéres concernant la protection de I’environnement:
Sans objet.
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Oiseaux pondeurs:
Ne pas utiliser sur les oiseaux au cours des 4 semaines précédant la période de ponte.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions:

Aucune information n’est disponible concernant I’innocuité et I’efficacité de ce vaccin lorsqu’il est
utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce vaccin avant ou
aprés un autre médicament vétérinaire doit étre prise au cas par cas.

Surdosage:
Pas de symptomes.

Incompatibilités majeures:
Ne pas mélanger avec d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Poulet:
Aucun connu.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systéme national de notification: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be.

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Au moins 4,0 logio TCIDso par animal dans l'eau potable, par pulvérisation ou par utilisation
oculonasale.

Le volume utilisé pour I'application dépend de la voie d'administration. S’assurer en administrant le
vaccin que chaque oiseau regoit une dose compléte.

Schéma de vaccination :

Vaccination unique a partir de 1'age de 14-21 jours. Le jour de vaccination optimal dépend du taux
d’anticorps présents chez les animaux parentaux. Des poussins sans anticorps maternels peuvent &tre
vaccings a partir de I’age de 8 jours.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Le vaccin est disponible sous forme de pastille lyophilisée dans un flacon en verre ou de billes
lyophilisées dans des gobelets. Dans le cas de la derniere présentation, les gobelets peuvent contenir
de 3 a 100 billes, selon les posologies requises et le rendement de production. Dans le cas du
médicament vétérinaire présenté en gobelet ne pas utiliser si le contenu colle au gobelets car cela
signifie une violation de I’intégrité du gobelet. Utiliser le contenu de chaque gobelet immédiatement et
entiérement apres ouverture.

A. Me¢éthode par I'eau de boisson

Les flacons doivent étre ouverts sous I'eau ou le contenu du(des) gobelet(s) doit &tre versé dans 1’eau.
Dans les deux cas, bien mélanger 1'eau contenant le vaccin avant utilisation. Apres reconstitution, la
suspension apparait limpide.

Le vaccin doit étre dissous dans de I’eau froide et propre, exempte de fer et de chlore. En ajoutant 2
grammes de lait écrémé en poudre par litre d'eau, le virus conserve son activité beaucoup plus
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longtemps. Veiller a ce que toute I’eaux médicamenteuse du vaccin soit consommé en 2 heures.

Selon les conditions météorologiques, il peut étre conseillé de priver les oiseaux d'eau avant la
vaccination. Un nombre suffisant d'abreuvoirs pour fournir un espace de boisson suffisant est

essentiel. Ceux-ci doivent étre propres et exempts des traces de détergents et de désinfectants.
Dissoudre 1000 doses dans autant de litres d'eau que 'dge des oiseaux en jours jusqu'a un maximum de
40 litres.

B.  Méthode de pulvérisation

Reconstituer le vaccin dans de I'eau froide et propre, a laquelle on peut ajouter du lait écrémé a 2 %.
Les flacons doivent étre ouverts sous I'eau ou le contenu du(des) gobelet(s) doit étre versé dans 1'eau.
L'eau chlorée ne doit pas étre utilisée. Dans les deux cas, bien mélanger I'eau contenant le vaccin avant
utilisation. Apres reconstitution, une suspension limpide est obtenue.

L'équipement de pulvérisation doit étre exempt de sédiments, de corrosion et de traces de désinfectants
ou d'antiseptiques. Idéalement, I’équipement n’est utilisé qu’a des fins de vaccination. La quantité de
diluant pour reconstitution doit étre suffisante pour assurer une distribution uniforme lorsqu’il est
pulvérisé sur les oiseaux. Cela variera en fonction de I'dge des oiseaux a vacciner et du systéme de
gestion, mais une quantité de 1000 doses par litre d'eau est suggérée.

La suspension vaccinale doit étre pulvérisée uniformément sur les oiseaux a une distance de 30 a 40
cm, de préférence lorsque les oiseaux sont assis ensemble sous une faible luminosité. Réduire ou
arréter la ventilation pour éviter la perte de pulvérisation, le cas échéant.

C.  Voie oculonasale

Suspendre le vaccin (1000 doses) dans 30 ml de diluant pour administration oculonasale et administrer
a I’aide d’un compte-gouttes standardisé (dont la taille des gouttes est connue et cohérente). La
quantité de diluant nécessaire pour 1'administration de gouttes oculaires ou nasales dépend du nombre
de doses et de la taille des gouttes. Une goutte doit étre appliquée a une hauteur de quelques
centimetres sur une narine ou un ceil. En cas d’administration intranasale, rassurer que la goutte soit
inhalée avant de relacher l'oiseau.

Se laver et désinfecter les mains et I’équipement apres la vaccination. Tout excédent de vaccins doit
étre détruits par incinération ou par cuisson.

Chaque emballage doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture.

10. Temps d’attente

Zgro jour.

11. Précautions particuliéres de conservation
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).
Ne pas congeler.

Protéger de la lumiere.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur 1’étiquette. La date
de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Durée de conservation aprés reconstitution conforme aux instructions: 2 heures.
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12. Précautions particuliéres d’élimination

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau car cela pourrait mettre en
danger les poissons et autres organismes aquatiques. Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou
dans les ordures ménagegres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

BE-V139054 (flacon en verre)
BE-V590826 (gobelets)

Présentations:

Boite en carton contenant des flacons de 500 doses, 1000 doses, 2000 doses, 2500 doses, 3000 doses,
5000 doses ou 10.000 doses.

Boite en plastique PET contenant 12 gobelets de 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses et 10.000 doses.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
Mai 2025

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Pays-Bas

Fabricant responsable de la libération des lots:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Pays-Bas

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:
MSD Animal Health Belgium
Tél: +32 (0)2 370 94 01
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