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; ili€ E. coli inac., vaccin inactivat care contine 100 micrograme antigen F11 si antigen FT de
a cherichia coli per doza in emulsie apd-in-ulei pentru pui (reproducatori rase grele)
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\\’ 1. NUMELE $I AQRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FA_BRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Intervet S.A.
Poligono El Montalvo, apartaado 3006
Salamanca,

) Spain

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis E. coli inac., vaccine inactivat care contine 100 micrograme antigen F11 si 100 micrograme
antigen FT de Escherichia coli per dosd in emulsie apa-in-ulei pentru pui (reproducatori rase grele).

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Pe doza de 0,5 ml:

Substante active:

Suspensie de antigen F11

Contine 100 mcg F11 (antigen fimbrial E.coli)y 68,3 mg
) Suspensie de antigen FT

Contine 100 mcg FT (antigen toxin flagelar E.coli) 68,3 mg

Excipienti: '

Parafind lichida

Polisorbat

Sorbitan mono-oleat

Clorura de sodiu

Formalind

Apa pentru solutii injectabile pani la 0.5 ml

4 INDICATIE (INDICATID)

Imunizare pasivd partiald a puilor de broiler pe perioada primelor 7 saptiméni de viatd, prin vaccinarea
puilor (reproducatori rase grele), ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala sacilor aerieni §i
septicemie) cauzate de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelard FT continute de E. coli.

5. CONTRAINDICATII
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7. SPECH TINTA
Puii de gaina (reproducatori rase grele)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S1 MOD DE
ADMINISTRARE '

Injectdri intramusculare sau subcutanate cu 0.5 ml vaccin la tineretul de inlocuire rase grele de gaina.

Schema de vaccinare: :
Doud vaccindri la interval minim de 6 siptimani. Prima administrare se face la varsta de 6-12

saptaméni, revaccinarea la vérsta de 14-18 saptimani.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie sa ajunga la temperatura camerei (15-25°C).
Utilizati echipament steril pentru vaccinare,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 0 zile
Oui: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se péstra la frigider (2°C- 8 °C)

A nu se congela.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar dac3 a fost injectati o cantitate redusa de produs. .
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicals, solicitafi din nou sfatul
medicului.

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdfi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exemply, la
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

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

Cutie de carton cu o sticla (hidrolitica de Tip II) sau flacon PET de 250 sau 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR PACSIN

Nobilis E. coli inac., vaccine inactivat care contine 100 micrograme antigen F11 si pofnaﬁcg)g@e

antigen FT de Escherichia coli per dozi in emulsie apa-in-ulei pentru pui (reproducatori rase‘ﬁéregg %CL
] ) 22y, &

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \? %, &

Pe doza de 0,5 ml:

Substante active:
Suspensie de antigen F11
Contine 100 mcg F11 (antigen fimbrial E.coli) 68,3 mg

Suspensie de antigen FT
Contine 100 mcg FT (antigen toxin flagelar E.coli) 68,3 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila (apa-in-ulei)

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Puii de gaina (reproducatori rase grele).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Imunizare pasiva partiald a puilor de broiler pe perioada primelor 7 siptiméni de viafa, prin vaccinarea
puilor (reproducatori rase grele), ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala sacilor aerieni si
septicemie) cauzate de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelard FT continute de E. coli.

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

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

Se vor vaccina doar puii sanatosi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul produsului, chiar dacé a fost injectati o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medical3, solicitati din nou sfatul

medicului.
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cest produs confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitifi mici de produs, injectarea
: identald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exempluy, la
crozd ischemicd §i chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicali imediats,
lificatd, care poate necesita o incizie imediata §i spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
te implicatd pulpa degetului sau tendonul.
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4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu s-au observat reactii clinice. Pot sa apara reactii tisulare locale de naturd granulomatoass, iar in

unele cazuri necrozi si abcese.
Dupa cinci s&ptdmini de la vaccinare reactiile locale sunt diminuate considerabil.

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

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
concomitent cu oricare alt vaccin, exceptie ficind vaccinurile produse de Intervet impotriva bronsitei
infectioase aviare, bursitei infectioase aviare, tenosinovitei aviare si bolii Newcastle. A nu se combina
cu alte vaccinuri §i medicamente, deoarece acest lucru nu a fost investigat.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Injectdri intramusculare sau subcutanate cu 0.5 ml vaccin la tineretul de inlocuire rase grele.

Schema de vaccinare:
Doud vaccinéri la interval minim de 6 siptaméini. Prima administrare se face la varsta de 6-12

§ipt5.mﬁni, revaccinarea la vérsta de 14-18 siptdmani.
Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie s3 ajungi la temperatura camerei (15-25°C).

Utilizati echipament steril pentru vaccinare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Comparénd cu reactiile aparute la doza unici, efectele dupa administrare la doza dubli au acelasi
caracter, dar acestea sunt mult mai severe.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 0 zile
Oud: 0 zile

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01AB05
Nobilis E.coli inac. Este un vaccin inactivat care confine antigen fimbrial E. coli si antigenul toxinei

flagelare E. coli. Antigenele E. coli sunt incorporate in emulsia apa-in-ulei in scopul de a prelungi
perioada de stimulare a imunitatii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafini lichida
Polisorbat

Sorbitan mono-oleat
Clorura de sodiu
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Formalina
Apa pentru solutii injectabile pand la 0.5 ml
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6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela.

6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu o sticla (hidrolitici de Tip II) sau flacon PET de 250 sau 500 ml cu dop de cauciull
nitril si sigilat cu cap de aluminiu codat.

6.6 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 n conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




ETICHETARE
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FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
) ‘,tie de carton cu o sticla sau flacon PET de 250 sau 500 ml
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Nobilis E. coli inac., vaccin inactivat care contine 100 micrograme antigen F11 si antigen FT de
Escherichia coli per dozi in emulsie ap-in-ulei pentru pui (reproducatori rase grele)
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LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Pe doza de 0,5 mi:
Substante active:
Suspensie de antigen F11
Confine 100 mcg F11 (antigen fimbrial E.coli) 68,3 mg
Suspensie de antigen FT
Contine 100 mcg FT (antigen toxin flagelar E.coli) 68,3 mg
Excipienti:
Parafini lichida
Polisorbat
! Sorbitan mono-oleat
Clorura de sodiu

Formalind
Apa pentru solutii injectabile pénd la 0.5 ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA .

Emulsie injectabila (apa-in-ulei)

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x 250 sau 500 mi

| 5. SPECH TINTX |

Puii de gaina (reproducatori rase grele)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizare pasiva partiald a puilor de broiler pe perioada primelor 7 siptimani de viafd, prin vaccinarea
puilor (reproducatori rase grele) din crescatorii , ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala
sacilor aerieni i septicemie) cauzate de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelard FT continute de E.

coli.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE [

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Injectari intramusculare sau subcutanate cu 0.5 m! vaccin la tineretul de inlocuire rase grele de gaini.

Schema de vaccinare:
Doud vaccindri la interval de cel putin 6 siptimani. Prima administrare se face la virsta de 6-12

sdptaméni, revaccinarea la varsta de 14-18 siptimani.
Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie si ajunga la temperatura camerei (1 5-25°C).

Utilizai echipament steril pentru vaccinare.




[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 0 zile
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ w

Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri- accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectat o cantitate redusi de produs.
Dacd durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Acest produs confine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischeémici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediati,

calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicat3 pulpa degetului sau tendonul.

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza pan la: 10 ore.

,il. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)

A nu se congela.

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

12.

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

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reféta veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

[ 14.

A nu se lasa la indeména copiilor.

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

[ 15.

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

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Nobilis E. coli inac., vaccin inactivat care contine 100 micrograme antigen F11 si antigen FT de
Escherichia coli per doza in emulsie apa-in-ulei pentru pui (reproducatori rase grele)

- [2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Pe doza de 0,5 ml:
Substante active:
Suspensie de antigen F11
Contine 100 mcg F11 (antigen fimbrial E.coli) 68,3 mg
Suspensie de antigen FT
Contine 100 mcg FT (antigen toxin flagelar E.coli) 68,3 mg
Excipienti:
Parafina lichida
Polisorbat
Sorbitan mono-oleat
! Clorura de sodiu

Formalina
Apa pentru solutii injectabile pénd la 0.5 ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild (apa-in-ulei)

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 sau 500 mi

[5.  SPECH TINTA

Puii de gaina (reproducatori rase grele)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

! Imunizare pasiva partiala a puilor de broiler pe perioada primelor 7 sdptdmani de viata, prin vaccinarea
puilor (reproducatori rase grele , ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala sacilor aerieni §i
septicemie) cauzate de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelara FT continute de E. coli.

, 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare,
Injectdri intramusculare sau subcutanate cu 0.5 ml vaccin la tineretul de inlocuire rase grele de gaini.

Schema de vaccinare:
Doua vaccindri la interval de cel putin 6 siptiméni. Prima administrare se face la varsta de 6-12

sdptdmani, revaccinarea la varsta de 14-18 saptimani.
Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie sa ajungi la temperatura camerei (15-25°C).

Utilizati echipament steril pentru vaccinare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

10
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Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoéal,& Qurgmm\\iw
puternice i inflamtii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazur’l“'fa}g,h\“?%
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitafi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicald imediats,
calificatd, care poate necesita o incizie imediati i spélarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicati pulpa degetului sau tendonul.

[ 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupi deschidere, se va utiliza pani la: 10 ore.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela.

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

12.

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

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

[ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se 13sa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot> < BN>{numr}
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