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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



4.1

4.2

4.3

4.4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distemink Vet, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru nurci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per dozd (de 1 ml):

Substante active:
Virus viu atenuat al bolii Carré, tulpina Lederle 10*° to 108 DIEso”

* DIESO = 50% doza embrionari infectant3

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabila
Liofilizat: Peleta liofilizata de culoare alba sau aproape alba
Suspensie: Lichid clar, incolor

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Nurci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a nurcilor incepand cu varsta de 10 siptdmani in scopul reducerii
mortalitétii si a simptomelor clinice cauzate de virusul bolii Carré.

Instalarea imunititii: 4 siptdmani dupi vaccinare.
Durata imunitatii: 4 luni dupa vaccinare.

Contraindicatii

Nu exista.

Atentiondri speciale pentru fiecare din speciile {inti

Vaccinati numai animalele sanéitoase.

Puii de nurca:

Este posibil ca anticorpii maternali sa interfereze cu vaccinul. Daca se anticipeazi ci titrul de

anticorpi maternali va fi mai mare, este recomandat sd se amane vaccinarea pana cand puii de
nurcd au varsta de 13 saptdmani.



4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse sunt rare. La animalele vaccinate se poate observa o reactie locala minora la
locul de injectare si/sau reactii sistemice cum ar fi febri si letargie. in situatiile rare cind poate
sa apara o reactie anafilacticd, animalul se poate trata cu epinefrina.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau a lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Injectati 1 ml subcutanat in grisimea de sub pielea moale a axilei nurcii cu varsta de cel putin
10 saptamani . Este posibil ca anticorpii maternali s3 interfereze cu vaccinul. Daca se
antlcxpeaza cé titrul de antlcorpl maternali va fi mai mare, este recomandat sd se amane
vaccinarea pani cand puu de nurcd au 13 siptimani. Nurcile adulte se pot revaccina atunci
cind se vaccineazi puii de nurci sau cu o luni inainte de gestatie.

Reconstituirea liofilizatului se face chiar inainte de utilizare.

Instructiuni pentru reconstituire a vaccinului:

Utilizati solventul furnizat pentru a suspenda liofilizatul. Acul de transfer se introduce intai in
flaconul care contine solventul; apoi, celilalt capit al acului de transfer se introduce in flaconul
care contine liofilizatul. Dupi ce tot solventul este transferat, flaconul se agitd bine pentru a
reconstitui complet vaccinul. Agitati bine inainte §i pe durata utilizarii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu sunt disponibile informatii.



4.11 Timp de agteptare

6.1

6.2

6.3

6.4

Nu este cazul.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: virus al bolii Carré pentru nurci
Codul veterinar ATC: QI20CD01

Vaccin viu atenuat pentru a stimula imunizarea activi impotriva bolii Carré.

Rezultatele studiului de siguranti indica faptul c3 animalele pot fi revaccinate in siguranti. Pe
baza experientei cu administrarea acestui produs in teren, este de asteptat ca revaccinarea anuali
a adultilor in momentul vaccindrii puilor sau cu o (1) luni inainte de imperechere si fie eficace.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Liofilizat:

Cazeini hidrolizata

Gelatini

D-sorbitol

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vinzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate a solventului agsa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in conformitate cu instructiunile de utilizare: utilizati
imediat.

Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat si solvent:

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina directa.



" Liofilizat:" .
" Flacoaineﬂdi,ﬂ’ sticla tip 1 inchise cu un dop din cauciuc si sigilate cu un capac din aluminiu.

o
Qi oy . . .
ira si coxi;poznpa ambalajului primar
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6.6

10.

Flacoane din polietilena de inaltd densitate inchise cu un dop din cauciuc si sigilate cu un capac

din aluminiu.

Mirimea ambalajului:

Cutie continand 1 flacon cu 100 doze de liofilizat si 1 flacon cu 100 ml de solvent
Cutie continind 1 flacon cu 250 doze de liofilizat si 1 flacon cu 250 ml de solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980

Fax: +31-(0)246221465

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29.03.2018

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU ELIBERARE, VANZARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATIILE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ EXTERIOR
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Distemink Vet, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru nurci

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Virus viu atenuat al bolii Carré, tulpina Lederle 103 to 10*® DIEso/doza

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 doze de liofilizat si 250 ml
100 0 ml &

| 5. SPECII TINTA ]
Nurci

[ 6. INDICATIE (INDICATID) ]

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

MBI Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospéctul jnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.



 CONDFIII SPECIALE DE DEPOZITARE

,A se iﬁétra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A'nu s;;congela
“__Ame.proteja de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

15. COMERCIALIZARE

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}



.
N N

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA LIOFILIZAT

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Distemink Vet, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru nurci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Virus viu atenuat al bolii Carré, tulpina Lederle  10%° to 10*8 DIEso/dozi

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
250 doze
100'doze

[ 5. SPECH TINTA |
Nurci

[6. INDICATIE (INDICATH) ]

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
SUNHEHSICHTEStINIEN Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul fnainté de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/anul}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

10




e CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se.pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).

A nu se congela.

" A se proteja de lumina directa.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA SOLVENT

| 1.

DENUMIREA SOLVENTULUI

]

Solvent pentru Distemink Vet

| 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE |
250 ml
10011

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 4. CONDITII DE DEPOZITARE ]
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

| 5. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII
EXP {luna/anul}

7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12

] Nae
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B. PROSPECT

AERA o b
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PROSPECT
Distemink Vet liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru nurci

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Distemink Vet, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru nurci

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Per dozi (de 1 ml):

Substante active:
Virus viu atenuat al bolii Carré, tulpina Lederle 10*9 to 10*® DIEso

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild
Liofilizat: Peleta liofilizata de culoare alba sau aproape alba
Suspensie: Lichid clar, incolor

INDICATIE (INDICATII)

Pentru vaccinarea nurcilor incepand cu vérsta de 10 sdptiméni in scopul reducerii mortalitatii si
a simptomelor clinice cauzate de virusul bolii Carré.

Instalarea imunitatii: 4 s&ptdméni dupa vaccinare.
Durata imunitétii: 4 luni dupa vaccinare.

CONTRAINDICATII

Nu existi.

14
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10.

| REACTHAi?VERSE

Reactiile adverse sunt rare. La animalele vaccinate se poate observa o reactie locala minora sub
7 e . . . . . . . .
forma upei pnmefactii sau echimoze la locul injectiei. In sitvatii foarte rare poate sa apara O

reactie algfgicd grava spontand in timpul céreia s-ar putea opri respiratia. Reactiile de acest fel
se pof-tfata cu epineftina. '

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar. Alternativ,
puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbomv@icbmv.ro}.

SPECII TINTA

Nurci

POSOLOGIE PENTRU FIECARE DIN SPECII, CALE (CAY) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Injectati 1 ml subcutanat in grisimea de sub piclea moale a axilei

Reconstituirea liofilizatului se face chiar inainte de utilizare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru reconstituire a vaccinului:

Utilizati solventul furnizat pentru a suspenda liofilizatul. Acul de transfer se introduce Intéi in
flaconul care contine solventul; apoi, celalalt capit al acului de transfer se introduce in flaconul
care contine liofilizatul. Dupd ce tot solventul este transferat, flaconul se agitd bine pentru a
reconstitui complet vaccinul. Agitati bine inainte si in timpul uilizarii.

Administrare:

A se utiliza ace ascutite, sterile si un pistol steril pentru vaccinare sau o seringd sterila.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

15



11.

12.

13.

14.

"2,
0
f

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumini directs.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichet si pe cutie dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. Perioada de valabilitate dupa
reconstituire in conformitate cu instructiunile de utilizare: utilizati imediat.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare din speciile tinti:
Vaccinati numai animalele sinitoase.

Puii de nurca:

Puii de nurci s-ar putea sa fie protejati de infectie datorita transferului de anticorpi de la mama.
Acest lucru poate si interfereze cu vaccinul. Daci se anticipeazi acest lucru, este indicat si se
améne vaccinarea pana la varsta de 13 s#iptimani.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale:
in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
A nu se utiliza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu utilizati acest vaccin cu alte produse medicinale decat in cazul in care este specific prescris
de medicul veterinar.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca acest vaccin cu niciun alt produs, cu exceptia solventului care a fost furnizat
pentru folosire cu acest produs.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTRALIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

16
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/ Llof' lizat: \ .
* ‘Flacoane dm sticla continand 100 sau 250 doze. Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc si
S1gllate eh un capac din aluminju.

,,,,,

Solvent
Flacoane din polletllena de inalti densitate continand 100 ml sau 250 ml. Flacoanele sunt

inchise cu dop din cauciuc si sigilate cu un capac din aluminiu.

Mirimea ambalajului:

Cutie continand 1 flacon cu 100 doze de liofilizat §1 1 flacon cu 100 ml de solvent
Cutie contmand 1 flacon cu 250 doze de liofilizat i 1 flacon cu 250 ml de solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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