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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMOVAC liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazala/in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Pneumovirus viu, tulpina PL21, minimum 2,3 log;oDICCsy ....... maximum 4,0 logoDICCs
DICCso= Doze infectioase pe culturi celulare 50.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Proteind hidrolizata

Albumini de origine bovini

Polividon

Sucrozi

Manitol

Fosfat monopotasic
Fosfat dipotasic
Glutamat de potasiu

Peleta deschisi la culoare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Gaini (broiler, pentru reproductie, viitoare ouitoare)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru broiler:

Imunizarea activd a puilor de gdind in virsta de 7-14 zile in vederea reducerii simptomelor respiratorii
asociate cu pneumoviroza aviara (Sindromul capului umflat).

Instalarea imunitatii: 17 zile dupa vaccinare.

Durata imunititii: 3 saptdmaéni.

Pentru puii din rasele pentru reproductie si gaini oudtoare:

Pregitirea pentru imunizarea activd a puilor incepand cu séptdména 14 de viati, in vederea reducerii
simptomelor respiratorii asociate cu pneumoviroza aviard, inainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin
inactivat care contine virusul pneumovirozei aviare pentru a reduce semnele respiratorii asociate
infectiei cu pneumovirusul aviar.

Pentru durata de imunitate a schemei complete vezi RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnitoase.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Al

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs este un vaccin viu si deoarece este excretat de pasdrile vaccinate, se poate raspandi la
pasirile nevaccinate. Testele de laborator asupra revenirii virulentei au demonstrat ca tulpina nu revine
la virulentd la puii de gdina si de curca. Cu toate acestea, trebuie luate masuri de precaufie pentru a

reduce raspandirea, vezi sectiunile 3.9 51 5.5.

Se recomandi ca vaccinul si nu fie administrat in prezenta speciilor sensibile (porci de guineea, fazani),
din cauza raspandirii tulpinii vaccinale si din cauza lipsei studiilor de siguranta pentru aceste speciL.

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

Reconstituirea si administrarea produsului trebuie facute cu grija.
A se spala mainile si a se purta manusi de protectie in timpul reconstituirii si administrérii vaccinului.
A se spila si a se dezinfecta méinile dupd vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Gaini:

Nu se cunosc.
In cazul puilor pentru reproductie si in cazul viitoarelor oudtoare, consultati RCP-ul vaccinului inactivat
de rapel.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca utilizarea simultand a acestui
vacein cu vaccinurile impotriva bursitei infectioase, bronsitei infectioase si impotriva bolii de Newcastle
poate reduce usor sau poate intdrzia temporar raspunsul umoral al animalelor la Nemovac. Utilizarea
simultani a acestui vaccin cu cel impotriva bronsitei infectioase poate reduce si/sau intirzia
seroconversia pentru virusul bronsitei infectioase. De aceea, niciun alt vaccin nu trebuie utilizat simultan
cu acest vaccin.

3.9 Ciide administrare si doze
Broiler:
O dozi de vaccin administrata la varsta de 7- 14 zile, cAnd nivelul anticorpilor maternali este redus sau

la varsta de 14 zile, cand nivelul anticorpilor maternali ar trebui sa fie ridicat.

Pui pentru reproductie/viitoare oudtoare:
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O doza de vaccin administratd la varsta de 14 saptamani inainte de vaccinarea de rapei cu un vaccin
inactivat administrat inainte de 1 inceperea perioadei de ouat.

- A se aplica precautiile aseptice uzuale tuturor procedurilor de administrare. S
- Se calculeazi numarul de flacoane de vaccin necesar vaccinarii tuturor pésdrilor. Tratat1 toatd
cantitatea de apa care va veni in contact cu vaccinul cu lapte praf degresat la o rati de 2,5 g pe litru’ (’ac
se utiliza numai apa de baut curata, fara dezinfectanti sau antiseptice).
- Se umple pe jumitate un container de plastic (sa nu fie metalic) cu api de baut curati si tratata,
in care sé poati fi scufundat flaconul de vaccin.

- Se inlatura dopul de metal al fiecérui flacon de vaccin, se scufundi individual si se nlaturd dopul
de cauciuc. Se cliteste flaconul, se scot dopul si flaconul si se arunca in mod corespunzitor. Se repeti
operatiunea pentru fiecare flacon.

Administrare in apa de baut la (broiler si pui pentru reproductie sau viitoare ouatoare)

Pentru 1000 pasdri se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 doze intr-o cantitate mici de
apd de baut neclorinata si ulterior se dilueaza intr-un volum de apa de baut necesar pentru 1-2 ore. Se
recomanda ca pasirile sa fie private de apa de baut cu 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

Administrare oculonazald (prin pulverizare) la (pui pentru reproductie sau viitoare oudtoare)

Pentru 1000 de pasari se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 doze in 1 ml api
neclorinatd si ulterior se dilueaza intr-un volum de apa neclorinati corespunzitor echipamentului de
pulverizare utilizat (pulverizator cu presiune sau cu con rotativ, pentru informatii suplimentare despre
echipamentul de pulverizare, contactati producitorul).

Se pulverizeazd solutia vaccinald deasupra pasarilor, utilizind un spray capabil si producd micro-
picaturi cu diametru mediu de 80-150 um.

Pentru a asigura o distribuire adecvati a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt adunate pe o suprafati
limitata pe durata pulverizarii.

Sistemul de ventilare din hala nu trebuie sa fie functional in timpul administrarii prin pulverizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO1

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
La pregitirea solutiei vaccinale trebuie utilizatd numai apa fara dezinfectanti sau/si antiseptice.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8°C)

A se feri de lumina.

Dupi reconstituire se va depozita la o temperatura mai mica de 25 °C.

A nu se congela.

Flacoanele utilizate partial nu trebuie pastrate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip I de 1000 si 5 000 doze, Inchise cu dop din butil elastomer si capsd de aluminiu.
Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1 000 doze

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 5 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120092

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.07.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile i Baza (@t%';lte a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). ' %‘w
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.

ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1 000 doze
Cutie de plastic cu 10 flacoane x 5 000 doze

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMOVAC liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazala/in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pneumovirus aviar viu, tulpina PL21

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 000 doze
10 x 5 000 doze

| 4. SPECII TINTA

Giini (broiler, pentru reproductie, viitoare oudtoare).

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut la broiler, pui pentru reproductie, viitoare ouatoare
Administrare oculonazali (prin pulverizare) la pui pentru reproductie, viitoare ouatoare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1//aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Dupa reconstituire a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Flacoanele desigilate nu trebuie pastrate.
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[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” el T
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” —’

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120092

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM:DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .4

ih dini sticl de 1 000 doze
din sti¢la de 5 000 doze

+.[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

" NEMOVAC

(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
1 000 doze
5000 doze

3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l}/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.
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PROSPECTUL

ljév,fl)gnu'mirea produsului medicinal veterinar
{“f‘{\“ﬁﬂi‘}IOVAC‘iLIioﬁlizat pentru suspensie pentru administrare oculonazald/in apa de baut

)
¢

2. Cgmpqiigie

" Flecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Pneumovirus aviar viu, tulpina PL21, minimum 2,3 logio DICCsp ....... maximum 4,0 logio DICCso

DICCso= Doze infectioase pe culturi celulare 50.

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a
altor constituenti

Proteini hidrolizatd

Albumina de origine bovind

Polividon

Sucroza

Manitol

Fosfat monopotasic
Fosfat dipotasic
Glutamat de potasiu

Peleti deschisa la culoare.

3. Specii tinta
Gaini (broiler, pentru reproductie, viitoare ouétoare).
4. Indicatii de utilizare

Pentru broiler:

Imunizarea activi a puilor de gaina in varsta de 7-14 zile in vederea reducerii simptomelor respiratorii
asociate cu pneumoviroza aviard (Sindromul capului umflat).

Instalarea imunititii: la 17 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: este de 3 saptamani.

Pentru puii pentru reproductie si viitoare oudtoare:

Pregitirea pentru imunizarea activd a puilor incepand cu siptiména 14 de viatd, in vederea reducerii
simptomelor respiratorii asociate cu pneumoviroza aviara, inainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin
inactivat care contine virusul pneumovirozei aviare pentru a reduce semnele respiratorii asociate
infectiei cu pneumovirusul aviar.

Pentru durata de imunitate a schemei complete vezi RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.

5. Contraindicatii

Nu exista.
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6. Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sinatoase. .

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Acest produs este un vaccin viu si deoarece este excretat de pasdrile vaccinate, se poate raspandi la

pésarile nevaccinate. Testele de laborator asupra revenirii virulentei au demonstrat ca tulpina i

revine la virulentd la puii de giina si de curca. Cu toate acestea, trebuie luate mésuri de precautie
pentru a reduce raspandirea, vezi sectiunile “Cai de administrare i doze” si “Precautii speciale pentru
eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea
acestor produse”.

Se recomanda ca vaccinul s nu fie administrat in prezenta speciilor sensibile (porci de guineea,
fazani), din cauza raspandirii tulpinii vaccinale si din cauza lipsei studiilor de sigurantii pentru aceste
specii.

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

Reconstituirea si administrarea produsului trebuie facute cu grija.
A se spila mainile si a se purta manusi de protectie in timpul reconstituirii si administrarii vaccinului.
A se spila si a se dezinfecta mdinile dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeazi la péséri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci utilizarea simultani a
acestui vaccin cu vaccinurile impotriva bursitei infectioase, brongitei infectioase si impotriva bolii de
Newecastle poate reduce usor sau poate Intdrzia temporar raspunsul umoral al animalelor la Nemovac.
Utilizarea simultand a acestui vaccin cu cel impotriva bronsitei infectioase poate reduce si/sau intirzia
seroconversia pentru virusul bronsitei infectioase. De aceea, niciun alt vaccin nu trebuie utilizat
simultan cu acest vaccin.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

La pregitirea solutiei vaccinale trebuie utilizatd numai apa fara dezinfectanti sau/si antiseptice.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gdini:

Nu se cunosc.

In cazul puilor pentru reproductie si viitoarelor ouitoare, consultati RCP-ul vaccinului inactivat de
rapel.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul

dempicavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul

-aufdrizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare

‘*‘f’%tfhzénd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
\fé'}l,m?eéovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

kY

"~ 8 Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Broiler:
O dozi de vaccin administrats la varsta de 7- 14 zile, cand nivelul anticorpilor maternali este redus
sau la vérsta de 14 zile, cand nivelul anticorpilor maternali ar trebui si fie ridicat.

Pui pentru reproductie/viitoare oudtoare:
O doza de vaccin administrati la vérsta de 14 siptimani tnainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin
inactivat administrat inainte de inceperea perioadei de ouat.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

- A se aplica precautiile aseptice uzuale tuturor procedurilor de administrare.

- Se calculeaza numarul de flacoane de vaccin necesar vaccindrii tuturor péasarilor. Tratati toatd
cantitatea de apa care va veni in contact cu vaccinul cu lapte praf degresat la o ratd de 2,5 g pe litru
(a se utiliza numai apa de baut curat3, fara dezinfectanti sau antiseptice).

- Se umple pe jumitate un container de plastic (s nu fie metalic) cu apa de baut curata si tratatd,
in care s poati fi scufundat flaconul de vaccin.

- Se inlitura dopul de metal al fiecarui flacon de vaccin, se scufunda individual si se inlaturd dopul
de cauciuc. Se clateste flaconul, se scot dopul si flaconul si se arunca in mod corespunzétor. Se repeta
operatiunea pentru fiecare flacon.

Administrare in apa de baut la (broileri si rase de reproducere sau ouat)

Pentru 1000 de pisari se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 doze intr-o cantitate
mic# de api de baut neclorinata si ulterior se dilueaza intr-un volum de apé de bdut necesar pentru 1-
2 ore. Se recomandi ca pasirile si fie private de apa de baut cu 1-2 ore inainte de administrarea
vaccinului.

Administrare oculonazali (prin pulverizare) la (rase de reproducere sau ouat)

Pentru 1000 de pisdri se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 doze in 1 ml apa
neclorinata si ulterior se dilueaz intr-un volum de apa neclorinata corespunzator echipamentului de
pulverizare utilizat (pulverizator cu presiune sau cu con rotativ, pentru informatii suplimentare despre
echipamentul de pulverizare, contactati producatorul).

Se pulverizeazi solutia vaccinald deasupra pasarilor, utilizAnd un spray capabil s& producd micro-
picdturi cu diametru mediu de 80-150 pum.

Pentru a asigura o distribuire adecvatid a vaccinului, asigurati-va ca piasdrile sunt adunate pe o
suprafatd limitaté pe durata pulverizarii.

Sistemul de ventilare din hald nu trebuie sa functioneze in timpul administrarii prin pulverizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11 Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina. e
A nu se congela. T

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheti.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore
Dupa reconstituire se va depozita la o temperaturd mai micé de 25 °C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120092

Flacoane de sticla tip I de 1000 si 5000 doze, inchise cu dop din butil elastomer si capsa de aluminiu.
Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1 000 doze

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 5 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0372026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 LYON

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Porte des Alpes,
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99 rue de ’aviation
69800 SAINT PRIEST

Fraffja

‘ﬁ@ﬁ:ﬁzeﬁtaﬁﬁ locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
_ Bochringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
" ,t}qﬁqrsala Bucuresti
<" /Dri'Boeliringer Gasse 5-11
“A-1121 Viena, Austria
- Tel:+40 21302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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