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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE
MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO.

HIPRAGUMBORO.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA.

Composigio por dose de 0,03 mi de vacina (via oculo-nasal):

Substiincia activa:

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), estirpe W2512 ................... > 10 DICTs
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA.

Suspenséo apés reconstituiciio do liofilizado no componente liquido.

4. INFORMACOES CLiNICAS

4.1 Espécie-alvo

Espécie: Galinhas.

Categoria: Frangos de came e galinhas reprodutoras.

4.2 Indicacdes de utilizacdio, especificando as espécies-alvo

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

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacinagdio ¢ a sua
duragiio € de 60-70 dias apds a vacinagio.
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4.3 Contra-indicacdes
Nio existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alve

Nio existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizaciio

Precaugbes especiais para utilizacio em animais

Nio vacinar aves doentes.

Utilizar unicamente materiais esterilizados.

Se administrar a vacina oralmente, utilizar unicamente dgua potivel. Ndo se deve
utilizar 4gua que contenha desinfectantes.

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

Evitar temperaturas altas da 4gua em que se dissolve o liofilizado, de preferéncia nio
superior a 15 °C.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa e administra 0 medicamento aos
==

Deve ser utilizado equipamento pessoal de protecgdo adequado para a aplicagio de
vacina por pulverizagio.
4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nio existem.

4.7 Utilizaciio durante a gestaciio, a lactacioe a postura de ovos

Nao utilizar em galhinas em postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacciio

Nio existe informacdo sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta
vacina com qualquer outra. Por conseguinte, ndo se recomenda a administragdo de
quaisquer outras vacinas durante os 14 dias antes ou apos a vacinaglio com este
medicamento.



HIPRAGUMBORC
Type IA Variation
02/02/2009

3n?

DGy
Direcgio fimral de Yeteringria

%E?J}._l;f___%

’ O lecnico\m&-

4.9. Posologia e via de administra¢dio
A posologia € 1 dose/ave.
Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por nebuligdo.

Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o diluente que 0 acompanha
(4gua para preparag3es injectdveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por
ave, no olho ou no orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizado (30 mi para
1000 doses).

Orak: 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
agua de bebida que possa ser ingerido em % hora ou 1 hora no méximo.

Nebulizacie: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de 4gua
necessiria. Para isto, encher o aparelho com 4gua 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 4gua. Comprovar a quantidade de dgua utilizada, e esta serd
a que tem de utilizar-se para misturar com as doses necessarias, segundo as aves a
vacinar.

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

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

A.2.-Frangas de Reposigio/Reprodutoras
-Vacinagfio 4 primeira semana de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagio aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagio 4s 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 Reposigdo/Reprodutoras:
-Vacinagdo aos 12-15 dias de vida: I dose/ave.
-Revacinacio 4s 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se

necessdrio)

A inoculagdo de uma sobredosagem (10 doses) ndo provoca nenhuma alteragio para

além das referidas no ponto 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Estimulagdo da imumidade activa contra o Virus da Bursite Infecciosa Avidria

(doenga de Gumboro).

ATCVet code: QI01ADO9.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Povidona

Fosfato dissédico dodecahidratado
Dihidrogeno fosfato de potéssio
Cloreto de s6dio

Sacarose

Glutamato monossddico

Cloreto de potdssio

Agua para preparagdes injectaveis

6.2. Incompatibilidades

Néo misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario irmnologico.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 18

meses.
Prazo de validade apds reconstituiggo: 1 hora
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6.4 Precaucdes especiais de conservagiio

Conservar e transportar entre +2 °C ¢ +8 °C, e a0 abrigo da Iuz. N3o congelar.

6.5 Natureza e composiciio do acondicionamento primério

A embalagem que contém o liofilizado consiste em frascos de vidro Tipo 1 (Far.
Eur.} de 10 ml (1000, 2500 e 5000 doses), rolhas de elastémero polimérico Tipo I
(Far. Eur.) e cpsulas de aluminio.

A embalagem que contém o solvente consiste em frascos de pléstico (polietileno de
densidade média) incolor de 50 ml, rolhas de elastémero polimérico Tipo II (Far.
Eur.) e cépsulas de aluminio.

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

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

sen s finais:
Caixa com 5 frascos de 1000 doses.
Caixa com 5 frascos de 2500 doses.
Caixa com 5 frascos de 5000 doses.

6.6 Precaugdes especiais para a eliminaciio de medicamentos veterin#rios nio
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento n3o utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebulicio, incineragio ou imersdo num desinfectante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e enderego do titular de AIM, do laboratorio produter ¢ do titular da
autorizagiio de fabrico responsivel pela libertaciio do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A
AVDA. LA SELVA, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
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Nome e enderego do representante legal e distribuidor:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitérios de Uso Animal, L.da
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL
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8. NUMERO(S) DA DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM: 157/87 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO

26/05/87.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2009
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INPICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA 5x1000 ds
CAIXA 5x2500 ds
CAIXA 5x5000 ds

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO
Suspensio apds reconstituigio do liofilizado no componente liquido.

[2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

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

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), estirpe W2512................. > 10** DICTs,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo ap6s reconstitui¢io do liofilizado no componente liquido

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000

| 5. ESPECIES-ALVO

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

| 6. INDICACOES

|

Imﬁmqﬁomﬁvadeﬁangosdcmmeegaﬁnhasrepm@tmaswmoobjecﬁvodemduzira

mortalidade, os sintomas e lesSes da doenga de Gumboro.

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacina¢do e a sua duracfo é de

60-70 dias apos a vacinag3o.
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[ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO |

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

Antes de administrar consultar o fotheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias:

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Deve ser utilizado equipamento pessoal de protecgiio adequado para a aplicagio da
vacina por nebulizagdo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE ]

VAL {més/ano}
Prazo de validade apés reconstitui¢io: 1 hora

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAOQ

Avacinadeve-seconservarétempemturaentre2°€e8°Ceaoabrigodaluz. Nio
congelar.

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

O medicamento nio utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebulicdo, incineragio ou imersfio num desinfectante adequado auforizado pelas
autoridades competentes.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USQ VETERINARIO” E .
COND]COES ou RESTRIC6E3 RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A
UTILIZACAOQ, se for caso disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterindria
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
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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. NOMEE ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS H[PRA, s A
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Nome e endereco do representante legal e distribuidor

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitérios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM: 157/87 DGV

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ]

Lote:
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 1000 ds / 2500 ds / 5000 ds

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO - CH/80.
Suspensdo ap6s reconstituicdo do liofilizado no componente liquido.

[2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Composigdo por dose de 0,03 ml (administragZo ocular):

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), estirpe W2512.................... > 10> DICTsg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

]

000 doses.

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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 apés reconstituigfio: 1 hora

[8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinério.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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HIPRAGUMBORO
Suspenséo apds reconstituigio do liofilizado no componente liguido.
i. NOME E_ENDE 0O_DO TITULAR DA AUTO Ap E
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITU DA AUTORIZACAO DE
FABRICO N A LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES.
Nome e endereco do titular de AIM, do laboratéri produtor e do titular da
autorizacy ¢ fabri [CSPDOTISAVE ’.:_, Lo} O

D ( gUTICO IeSDONSAVEl
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Nome e en dor
ARBUSET, Produtos Farmacguticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA(S) SUBSTAN CIA(S)
Composigo por dose de 0,03 ml (via oculo-nasal):

Virus da Doenga de Gumboro (IBDV), estirpe W2512 .................... > 10*° DICTs,

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizag#io activa de frangos de camne e galinhas reprodutoras com o objectivo de reduzir a
mortalidade, os sintomas e lesdes da doenca de Gumboro.

O inicio da imunidade tem lugar a partir dos 14 dias depois da vacinagdo e a sua duragio é
de 60-70 dias apés a vacinag3o.

5. CONTRA-INDICACOES

Nio existem,
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6. REACCOES ADVERSAS
Nio 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 ADMINISTRACAO

Administrar 1 dose/ave.

Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por
nebulizagdo.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA;
Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o diluente que o acompanha
(4gua para preparagBes injectdveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por
ave, no olho ou no orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizade (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
agua de bebida que possa ser ingerido em % hora ou 1 hora no méximo.

Nebulizagiio: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de dgua
necessdria Para isto, encher o aparelho com 4gua fresca potével e aspergir a
superficie que ocupam as aves para vacinar, de forma que a cabega de todas elas
fique coberta de gotas de dgua. Comprovar a quantidade de 4gua utilizada, e esta serd
a que tem de utilizar-se para misturar com as doses necessérias, segundo as aves para
vacinar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A- Zonas de Gumboro (com imunidade maternal desconhecida),

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

A.2.-Frangas e Reposigdo/Reprodutoras
-Vacinagdo 4 primeira semana de vida: 1 dose/ave.
-Vacinagdo aos 15-21 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagdo 43 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.

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

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

B.2.- Frangos de Reposi¢io/Reprodutoras:
-Vacinagfio aos 12-15 dias de vida: 1 dose/ave.
-Revacinagio 4s 6-7 semanas de vida: 1 dose/ave.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

A vacina deve ser conservada entre 2°C e 8 °C e a0 abrigo da luz.
Nio congelar

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Nao vacinar aves doentes.

Utilizar unicamente materiais esterilizados.

Se administrar a vacina oralmente, utilizar unicamente dgua potavel. Nio se deve
utilizar d4gua que contenha desinfectantes.

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

Evitar temperaturas altas da 4gua em que se dissolve o liofilizado, de preferéncia nio
superior a 15 °C.

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

O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebuliglo, incineragio ou imers#o num desinfectante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereira 2009.

15. OUTRAS INFORMACOES

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

Cédigo ATCVet: QI01AD09,

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Manter fora do alcance e da vista das criangas,

Exclusivamente para uso veterinirio.

Sé pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterindrio,



