
 

 
1 

[Version 8.2, 01/2021]  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 



 

 
2 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
GUMBORIFFA, ενέσιμο γαλάκτωμα 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Δραστικό(ά) συστατικό(ά): 
Κάθε δόση των 0,3 ml του εμβολίου περιέχει: 
- Αδρανοποιημένο ιό της νόσου GUMBORO, στέλεχος VNJO  ≥3,2 log10 SN.U 

 
Έκδοχα 
- Paraffin oil          170 έως 186 mg 
- Τhiomersal                                   15 μg 
Οι συγκεντρώσεις εκφράζονται με τον τίτλο αντισωμάτων που λαμβάνεται κατά τη διάρκεια της 
δοκιμής ισχύος. Mία μονάδα (U) αντιστοιχεί σε τίτλο αντισωμάτων 1. 
SN: τίτλος οροεξουδετέρωσης 
 
Βλ. τον πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ενέσιμο γαλάκτωμα 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
4.1 Είδη ζώων 
 
Όρνιθες αναπαραγωγής 
 
4.2 Θεραπευτικές ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων 
 
Αναμνηστικός εμβολιασμός των ορνίθων αναπαραγωγής που έχουν προηγούμενα εμβολιασθεί με 
ζωντανό εμβόλιο κατά της νόσου του GUMBORO. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Καμία. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου 
 
Καμία. 
 
4.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα 
 
Να εμβολιάζονται μόνο υγιή πτηνά, ακολουθώντας τις συνηθισμένες άσηπτες συνθήκες. Να μη 
χρησιμοποιούνται σύριγγες με δακτύλιο πιστονίου από φυσικό ελαστικό ή παράγωγο βουτυλίου. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό 
προϊόν σε ζώα 
Προς τον χρήστη:  
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Σε περίπτωση τυχαίας 
ένεσης/αυτοένεσης μπορεί να προκληθεί έντονος πόνος και εξοίδηση, ιδιαιτέρως αν η ένεση γίνει σε 
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άρθρωση ή σε δάκτυλο. Σε σπάνιες περιπτώσεις αυτό μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα απώλεια του 
δακτύλου, εάν δεν παρασχεθεί άμεση ιατρική φροντίδα. 
Αν κατά λάθος σας χορηγηθεί αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, ακόμα και αν η ποσότητα 
είναι πολύ μικρή, ζητήστε αμέσως ιατρική συμβουλή, έχοντας μαζί σας το φύλλο οδηγιών χρήσης. 
Εάν ο πόνος επιμείνει για περισσότερο από 12 ώρες μετά την ιατρική εξέταση, ζητήστε και πάλι 
ιατρική συμβουλή. 
 
Προς τον ιατρό: 
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Τυχαία ένεση με αυτό το προϊόν, 
ακόμη και σε μικρές ποσότητες, ενδεχομένως να προκαλέσει έντονη εξοίδηση, η οποία, μπορεί π.χ. να 
έχει ως αποτέλεσμα ισχαιμική νέκρωση, ακόμα και απώλεια δακτύλου. Απαιτείται η ΑΜΕΣΗ 
εξειδικευμένη χειρουργική φροντίδα και ενδεχομένως άμεση διάνοιξη και έκπλυση της περιοχής που 
έγινε η ένεση, ιδιαιτέρως όταν αφορά τη ράγα του δακτύλου ή τον τένοντα. 
 
4.6 Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρότητα) 
 
Καμία. 
 
4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία 
 
Πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας: 
Να μην χρησιμοποιηθεί σε πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας και εντός 2 εβδομάδων πριν από την έναρξη 
της περιόδου ωοτοκίας. 
 
4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
 
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα από την χρήση του 
εν λόγω εμβολίου με οποιοδήποτε άλλο κτηνιατρικό φάρμακο. Η απόφαση για τη χορήγηση του εν 
λόγω εμβολίου πριν ή μετά από τη χορήγηση οποιουδήποτε άλλου κτηνιατρικού φαρμάκου θα πρέπει 
να λαμβάνεται κατά περίπτωση. 
 
4.9 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Χορηγείται υποδόρια ή ενδομυϊκά. 
Μία δόση των 0,3 ml σύμφωνα με το παρακάτω πρόγραμμα:  
1 εφάπαξ ένεση 2 έως 4 εβδομάδες πριν από την έναρξη της περιόδου ωοτοκίας. 
Ανακινήστε καλά τη φιάλη πριν από τη χρήση. 
 
4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν είναι απαραίτητα 
 
Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες. 
 
4.11 Χρόνος(οι) αναμονής 
 
Δεν απαιτείται. 
 
 
5. ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 
 
Κωδικός ATCvet : QI01AA01 
Ενέσιμο αδρανοποιημένο εμβόλιο σε ελαιώδες ανοσοενισχυτικό κατά της νόσου του GUMBORO των 
ορνιθοειδών.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
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Paraffin oil 
Τhiomersal 
Ester of fatty acids και ethoxylated polyols 
Ester of fatty acids και polyols  
Phosphate buffer 
 
6.2 Κύριες ασυμβατότητες 
 
Να μην αναμειγνύεται με άλλα φάρμακα. 
 
6.3 Διάρκεια ζωής 
 
Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 2 
χρόνια 
Xρησιμοποιείτε αμέσως μετά το άνοιγμα της φιάλης. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Να φυλάσσεται και να μεταφέρεται σε θερμοκρασία +2 οC έως +8 οC, προστατευμένο από το φως.  
Μην καταψύχετε. 
 
6.5 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 
 
Φιάλη πολυπροπυλενίου και κλείσιμο ελαστομερούς νιτριλίου σύμφωνα με την Ευρ. Φαρμ., 
σφραγισμένο με πώμα αλουμινίου. 
 
Χάρτινο κουτί με μία φιάλη των 150 ml (1 φιάλη x 500 δόσεις) 
Χάρτινο κουτί με μία φιάλη των 300 ml (1 φιάλη x 1000 δόσεις) 
Χάρτινο κουτί με 10 φιάλες των 300 ml (10 φιάλες x 1000 δόσεις) 
 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού 

προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν 
 
Κάθε μη χρησιμοποιηθέν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν ή μη χρησιμοποιηθέντα υπολείμματά του 
πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις ισχύουσες εθνικές απαιτήσεις. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS  
29 Avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Γαλλία 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 

 
Ημερομηνία 1ης έγκρισης: 06/07/1990 
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ  
11/2023  



 

 
5 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


