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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

) Producator pentru eliberarea seriei:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Sau
Laboratorios Intervet SA
Salamanca
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis CAV P4, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea puilor de giina impotriva anemiei infectioase
aviare

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

) Fiecare doza contine:
Substanti activi: Virusul anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26 P4, pentru pui de gaina,

cultivat pe oua embrionate:
- minimum 3.0 log, TCID50
- maximum 5.4 log;, TCID50

Excipient:
Digerat pancreatic de cazeina , dextran 70, sorbitol, sucroza, gelatina, fosfat de potasiu

dibazic, fosfat de potasiu monobazic , gentamicind sulfa, apa distilata.

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul Nobilis CAV P4 este un vaccin viu liofilizat destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina
incepand cu varsta de 6 saptamani, impotriva infectiei cu virusul anemiei infectioase in vederea prevenirii

mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli.
Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat.

5. CONTRAINDICATII

Nu se vaccineaza pasarile in timpul perioadei de ouat. Nu se vaccineazd puii mai mici de 6
saptamani.

6. REACTII ADVERSE oyl
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7. SPECII TINTA
Puii de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Inoculare i.m. sau s.c.
Se reconstituie vaccinul cu diluant Nobilis diluent FD. Se va selecta o cantitate de diluant care si fie

corespunzitoare numarului de doze per flacon (200 ml per 1000 doses). Fiecare pasare va primi 0.2 ml
de vaccin prin injectare intramusculara in picior sau musculatura pieptului sau prin injectari
subcutanate, pe fata dorsala a gatului

Metoda STICK (strapungerea pliului pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) transcutanati. Se
reconstituie vaccinul folosind diluantul Intervet Unisolve, 13 ml pentru 1.000 doze. Dispozitivul de
vaccinat (ace duble) se cufundd in flaconul cu vaccin reconstituit (se asigurd cd ambele orificii ale

acelor s-au incdrcat cu vaccin) si se strapunge pliul pielii.

Program de vaccinare:

Timpul optim de vaccinare si metoda de administrare depind de situatia epidemiologica locala. Se va
consulta medicul veterinar. Vaccinarea efectivelor de reproductie se face cu cel putin 6 saptimaéni
fnainte de intrarea in ouat, asigurdndu-se astfel transmiterea unui titru bun de anticorpi la progeni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va folosi echipament steril pentru vaccinare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pastra la 2°C- 8 °C. A se feri de inghet. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 4 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

12
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utlf cu 10 flacoane fiecare continand 500, 1 000, 2 500, 5 000 saul0 000 doze
Nqioate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactali
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,

Sos. De Centurd Nr.27 — 28, Com. Chiajna

Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Anexn 3
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Nobilis CAV P4, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea puilor de géina impotriva anemiei
aviare
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
Virusul anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26 P4, pentru pui de gaina, cultivat pe oua

embrionate:

- minimum 3.0 log;o TCID50

- maximum 5.4 log;o TCID50

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb stins.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Puii de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul Nobilis CAV P4 este un vaccin viu liofilizat destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina
incepand cu varsta de 6 saptamani, impotriva infectiei cu virusul anemiei infectioase in vederea prevenirii

mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli.
Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat.

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza pasarile in timpul perioadei de ouat. Nu se vaccineaza puii mai mici de 6 saptamani.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va folosi echipamet steril pentru vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

in caz de auto-administrare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtét echipament de protectie personal .

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La pasarile sandtoase nu sunt reactii adverse.
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Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinul Nobilis Reo (i.m. sau s.c.) sau cu vaccinul Nobilis Ovo-Diphtherin

(vaccin viu contra difterovariolei).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin:

Inoculare i.m. sau s.c.
Se reconstituie vaccinul cu diluant Nobilis diluent FD. Se va selecta o cantitate de diluant care si fie

corespunzitoare numirului de doze per flacon (200 ml per 1000 doses). Fiecare pasare va primi 0.2 ml
) de vaccin prin injectare intramusculara in picior sau musculatura pieptului sau prin injectari

subcutanate, pe fata dorsala a gatului

Metoda STICK (stripungerea pliului pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) transcutanata. Se

reconstituie vaccinul folosind diluantul Intervet Unisolve, 13 ml pentru 1.000 doze. Dispozitivul de

‘vaccinat (ace duble) se cufundd in flaconul cu vaccin reconstituit (se asigura cd ambele orificii ale

acelor s-au incircat cu vaccin) si se strapunge pliul pielii.

Program de vaccinare:

Timpul optim de vaccinare si metoda de administrare depind de situatia epidemiologicd locald. Se va
consulta medicul veterinar. Vaccinarea efectivelor de reproductie se face cu cel putin 6 sdptidmani
inainte de intrarea in ouat, asigurandu-se astfel transmiterea unui titru bun de anticorpi la progeni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
La doze duble nu apar simptome clinice.
4.11 Timp de asteptare

) Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccin viral viu atenuat contra anemiei infectioase aviare,

Codul veterinar ATC: QI 01AD04
Inducerea unui nivel inalt a anticorpilor depinde in general de sanatatea si conditiile pasarilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipien;iloi'

Digerat pancreatic de cazeina
Dextran 70

Sorbitol

Sucroza

Gelatina

Fosfat de potasiu dibazic
Fosfat de potasiu monobazic
Gentamicina sulfat
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

6.3 Perioada de valabilitate

<

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se piastra la 2°C- 8 °C. A se feri de inghet. A se proteja de lumina.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld hidrolitica tip III ce contine o peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu un dop din
cauciuc halogenobutilic i sigilat cu capsula din aluminiu codificata.

Cutii cu 10 flacoane continand 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau 10 000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autorititile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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g/ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
I %
Ha \‘f> {itie carton: 10 flacoane X 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau 10 000 doze.
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis CAV P4, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea puilor de gaina impotriva anemiei infectioase
aviare

’7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Virusul anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26 P4, pentru pui de gaina, cultivat pe oua
embrionate:

- minimum 3.0 log,, TCID50

- maximum 5.4 log;o TCID50

Excipienti:

Digerat pancreatic de cazeina , dextran 70, sorbitol, sucroza, gelating, fosfat de potasiu

dibazic, fosfat de potasiu monobazic , gentamicina sulfa, apa distilata.

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Peleti liofilizatd de culoare alb stins.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 flacoane x 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau 10 000 doze.

[ 5. SPECII TINTA B

Puii de gaina.

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

Vaccinul Nobilis CAV P4 este un vaccin viu liofilizat destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina
incepand cu varsta de 6 saptamani, impotriva infectiei cu virusul anemiei infectioase in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli.

Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Inoculare i.m. sau s.c.

Se reconstituie vaccinul cu diluant Nobilis diluent FD. Se va selecta o cantitate de diluant care sa fie
corespunzitoare numarului de doze per flacon (200 ml per 1000 doses). Fiecare pasare va primi 0.2 ml
de vaccin prin injectare intramusculara in picior sau musculatura pieptului sau prin injectari
subcutanate, pe fata dorsala a gatului

Metoda STICK (stripungerea pliului pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) transcutanata. Se
reconstituie vaccinul folosind diluantul Intervet Unisolve, 13 ml pentru 1.000 doze. Dispozitivul de
vaccinat (ace duble) se cufundd in flaconul cu vaccin reconstituit (se asigurd cd ambele orificii ale
acelor s-au incdrcat cu vaccin) si se strapunge pliul pielii.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[8.  TIMP DE ASTEPTARE RN
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Zero zile. AN x@-ﬂ-é/‘/
I 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ’
Injectarea accidentald este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.
l 10. DATA EXPIRARII !
EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.
’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la 2°C- 8 °C. A se feri de inghet. A se proteja de lumina.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autorititile competente.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI11
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie{numar}
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MATII MINIME
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=——FTFlacoane din sticld hidrolitica tip 1II ce contine 500, 1 000, 2500, 5000 sau 10 000 doze

CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Nobilis CAV P4, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea puilor de gaina impotriva anemiei infectioase

aviare

2. CANTITATEA D

E SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare doza contine:

Virusul anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26 P4, pentru pui de gaina, cultivat pe oua

embrionate:

- minimum 3.0 log;o TCID50

- maximum 5.4 log,o TCID

50

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

flacoane x 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau 10 000 doze.

|74. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE J
i.m., s.c. sau metoda Stick.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B
Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numdr}

[7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

f8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.






