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N PROSPECT
Nobilis ILT, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare
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Intervet International B.V.
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ILT, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare

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

Fiecare doza contine virusul viu al laringotraheitei infectioase tulpina Serva minimum 2,5 log)o EIDsq
si maxim 3,5 logio EIDso .

) Compozitia stabilizatorului: (inainte de liofilizare):

- Digerat pancreatic de cazeina
- Glicina

- Clorura de sodiu

- Fosfat monobazic de potasiu
- Fosfat disodic dihidrat

- Gentamicina sulfat

- Apa pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Este indicat pentru vaccinarea preventiva ca §i pentru cea de necesitate a puilor de gaina contra

laringotraheitei infectioase aviare.
Vaccinul este produs dintr-o tulpina speciala, modificata ca sa permita administrarea

intraoculara inca de la prima vaccinare. Vaccinarea prin aceasta metoda induce o instalare
timpurie a imunitatii (la 4 -5 zile de la vaccinare) care dureaza pentru cel putin 1 an daca
pasarile sunt vaccinate conform programului de vaccinare recomandat.
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5. CONTRAINDICATII

Nu sunt cand se utilizeaza conform instructiunilor.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate produce la unele pasari o conjunctivita usoara tranzitorie.
Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gaina.

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

Doze si administrare

Vaccinarea se face prin administrarea unei picaturi intraocular. Pentru a asigura uniformitatea
picéturilor si a nu se pierde vaccin, flaconul se tine inversat , in pozitie verticala.

Program de vaccinare
Se recomandd vaccinarea pasarilor susceptibile de imbolndvire la varsta de 4 - 6 siptimini si

revaccinarea la 14 - 16 saptdmani.
In cazuri de necesitate, vaccinarea poate fi efectuatd mai tarziu dar revaccinarea se va face cu cel putin

o luni fnaintea inceperii ouatului, tot prin administrare oculara. In fermele in care apare laringotraheita
infectioasa, se vor vaccina toate pasdrile, chiar daca ele nu manifesta simptome si sunt in stare clinici
buna, astfel incat sa fie controlatd transmiterea bolii gi pierderile cauzate de ea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregatirea solutiei vaccinale

- Se deschide fiola cu vaccin liofilizat si flaconul cu diluant Oculo-Nasal.

- Prin intermediul racordului de plastic al faconului cu diluant se conecteaza cele doua flacoane.

- Se agita cele doua flacoane pana la dizolvarea vaccinului.

Se indeparteaza flaconul cel mic, se transfera lichidul vaccinal in flaconul de plastic al diluantului si se

fixeaza picuratorul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) .

A se feri de inghet

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: maxim 2 ore.
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12 )YATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

' .”»e autu speclale pentru utilizare la animale

; ﬁNOblllS ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ
(tractul respirator).

‘;f,\‘l_ .

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

Spalati si dezinfectati echipamentul si mainile dupa vaccinare. Orice surplus de vaccin va fi distrus

prin ardere sau fierbere.
Se va evita contactul cu vaccinul cat se poate de mult.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat g§i/sau in interval de 4 sdptamani inainte de inceperea

perioadei de ouat.
Nobilis ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ

(tractul respirator).
Intervalul dintre doua vaccinari de acest tip se recomanda sa fie minim 14 zile.

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 cétre autoritétile competente.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane ce contin pelete liofilizate cu 500, 1 000, 2 500, 3 000, 5 000 sau 10 000 doze,

ambalate in cutii de carton cu 10 flacoane
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Y
' Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,
Sos. De Centurd Nr.27 — 28, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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Avext 2

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

; .

" Nobilis ILT, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare

2. COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA

Substanti activi/ doza :

Virusul viu al laringotraheitei infectioase tulpina Serva in stabilizator minimum, 2,5 log;o EIDso si

maxim 3,5 logio EIDso pe doza.
Adjuvant(adjuvanti):
stabilizator si gentamicina sulfat.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila liofilizata de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Este indicat pentru vaccinarea preventiva ca si pentru cea de necesitate a puilor de gaina contra

laringotraheitei infectioase aviare.
Vaccinul este produs dintr-o tulpina speciala, modificata ca sa permita administrarea

intraoculara inca de la prima vaccinare. Vaccinarea prin aceasta metoda induce o instalare
timpurie a imunitatii (la 4 -5 zile de la vaccinare) care dureaza pentru cel putin 1 an daca
pasarile sunt vaccinate conform programului de vaccinare recomandat.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt cand se utilizeaza conform instructiunilor.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nobilis ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ
(tractul respirator).

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




Spalati si dezinfectati echipamentul si mainile dupa vaccinare. Orice surplus de vacein va 1i distrus

prin ardere sau fierbere.
Se va evita contactul cu vaccinul cat se poate de mult.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Vaccinarea poate produce la unele pasari o conjunctivita usoara tranzitorie.

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

Pésari ouatoare: .
Nu se utilizeaza la pasiari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptimani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nobilis ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ

(tractul respirator).
Intervalul dintre doua vaccinari de acest tip se recomanda sa fie minim 14 zile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pregatirea solutiei vaccinale

- Se deschide fiola cu vaccin liofilizat si flaconul cu diluant Oculo-Nasal.

- Prin intermediul racordului de plastic al faconului cu diluant se conecteaza cele doua flacoane.

- Se agita cele doua flacoane pana la dizolvarea vaccinului.

Se indeparteaza flaconul cel mic, se transfera lichidul vaccinal in flaconul de plastic al diluantului si se

fixeaza picuratorul.

Doze si administrare

Vaccinarea se face prin administrarea unei picaturi intraocular. Pentru a asigura uniformitatea
picéturilor si a nu se pierde vaccin, flaconul se tine inversat , in pozitie verticala.

Program de vaccinare
Se recomandd vaccinarea pasarilor susceptibile de imbolnavire la varsta de 4 - 6 sdptimani i

revaccinarea la 14 - 16 séptdméni.
In cazuri de necesitate, vaccinarea poate fi efectuata mai tarziu dar revaccinarea se va face cu cel putin

o luna inaintea inceperii ouatului, tot prin administrare oculara. In fermele in care apare laringotraheita
infectioasa, se vor vaccina toate pasarile, chiar daci ele nu manifesta simptome gi sunt in stare clinicd
buni, astfel incit sa fie controlata transmiterea bolii i pierderile cauzate de ea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La doze duble nu apar alte simptome clinice decat cele descrise la punctul 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE




Grupa;, farmacoterapeutica: vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare, codul
veterinar ATC: QI01ADO8
N1

. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

761 Lista excipientilor

Compozitia stabilizatorului: (inainte de liofilizare):

- Digerat pancreatic de cazeina
- Glicina

- Clorura de sodiu

- Fosfat monobazic de potasiu
- Fosfat disodic dihidrat

- Gentamicina sulfat

- Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi

Nobilis ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ

(tractul respirator).
De aceea, se recomandi ca intervalul dintre doua vaccinari de acelasi tip sa fie minim de 14 zile.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: maxim 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip III, ce contin pelete liofilizate cu 500, 1000, 2 500,
3000, 5 000 sau 10 000 doze, ambalate in cutii de carton cu 10 flacoane. Flaconul este inchis
cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula din aluminiu codificata prin culoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Intermational B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer




Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
i

PN

| Cutie carton

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis ILT, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare doza contine virusul viu al laringotraheitei infectioase tulpina Serva in stabilizator minimum
pe doza, 2,5 log;o EIDsg si maxim 3,5 logio EIDso

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pastila liofilizata de culoare alba.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10 x 500, 1 000, 2 500, 3 000, 5 000 saul0 000 doze

[5. SPECIH TINTA |

Puii de gaina.

[6. INDICATIE (INDICATIN) ]

Este indicat pentru vaccinarea preventiva ca si pentru cea de necesitate a puilor i géinilor contra

laringotraheitei infectioase aviare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare intraoculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de agteptare: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Nobilis ILT nu se va administra concomitent cu alte vaccinuri care actioneaza asupra aceluiasi organ

(tractul respirator).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in decurs de 2 ore.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (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 autoritatile competente.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

) 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




o
.

,mbeMA',rII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
{"PRIMAR

—

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis ILT, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

pe doza: minimum, 2,5 logyy EIDs, si maxim 3,5 logwo EIDso de virus LTI - tulpina Serva in
stabilizator

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE -

) 500, 1 000, 2 500, 3 000, 5 000 sau 10 000 doze.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare intraoculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE j

Timp de asteptare: zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

[7.  DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}
) Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in decurs de 2 ore

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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