PROSPECT
NOBILIS® MG 6/85

NUMA] PENTRU UZ VETERINAR

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr. 27-28,

Com. Chiajna, Ilfov

Tel: 021-311.83.11/12,

ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS® MG 6/85

Peletd vaceinala liofilizatd

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per dozi de vaccin reconstituit, Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuatid MG 6/85, cel putin
10°° UFC.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a viitoarelor gilini oudtoare pentru reducerea semnelor clinice determinate de
infectia cu Mycoplasma gallisepticum.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in perioada de ouat sau in interval de 4 saptiméni inainte de inceperea perioadei
de ouat. .

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugdm
informati medicul veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
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Doze de zece ori mai mari decét doza maximé, sunt sigure pentru specia tintd.

7. SPECII TINTA

Giini (pui, viitoare giini oulitoare)

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

Se reconstituie vaccinul cu un volum de apa corespunzator, pentru a obtine cel putin 10°* UFC (1
doz#) per animal, la vaccinarea cu aerosoli.

Schema de vaccinare
Vaccinul poate fi administrat sub form& de vaccinare unicé, la pui, incepind cu vérsta de 6
siptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La conceperea unui program de vaccinare pentru o ferma sau un complex avicol, trebuie luati in
caleul numerosi factori. Pentru a avea eficientd completd, vaccinul trebuie administrat prin aerosoli,
doar gdinilor s&nitoase, receptive, mentinute intr-un mediu corespunzitor $i intrefinute corect.
Nivelul imunitatii necesare variazi functie de practicile operationale i gradul de expunere,

Preparareq vaccinului

Dupi dizolvarea vaccinului in apé, acesta trebuie utilizat in interval de 2 ore.

1. A seutiliza api curaté, rece, ne-clorinati.

Flacenul se va deschide sub apa.

Se indeparteaza sigiliul si dopul flaconului.

Se adauga vaccinul la cantitatea de apa necesars (= 400 ml pentru 1000 pésiri)

LS S

Administrarea prin aerosoli

l.  Vaccinarea se realizeazi cu aerosoli cu particuld find, cu dimensiunea mai mici de 20 microni.

2. A nu se introduce substante dezinfectante sau Japte degresat in generatorul de aerosoli.

3. Generatorul de acrosoli se va utiliza doar pentru vaccinare. A se curita cu atentie dupi
folosire.

4. A seinchide ventilatoarele si fantele de aerisire, pe durata vaccinarii.

5. Se vor respecta recomandarile producitorului generatorului de aerosoli, in ceea ce priveste
volumul de apa.

16. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor

A se péstra la temperaturi mai mici de + 8 °C. A se proteja de lumina.
Valabilitate: '

in forma liofilizata: 24 tuni la 2-8°C _

Dupi reconstituire: 2 ore, la temperatura camerei



" 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vaccineaza doar pasdrile sinitoase.
A se folosi doar apa curata, rece, ne-clorinati, de preferinta distilati.

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

Distrugerea degeurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat in
conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

-Giinile susceptibile aflate in aceeagi locatie vor fi vaccinate toate odata..

-Administrarea tratamentelor impotriva micoplasmei in interval de 5 zile inainte de vaccinare sau 2
sdptimani dupa vaccinare poate actiona in detrimentul tulpinii vaccinale.

-Trebuie luate mésuri si se reduc stresul pe durata vacinarii sau pe durata perioadei de dezvoltare a
raspunsului imun.

-Administrarea acestui vaccin in interval de 2 s3ptamdni inainte de sau dupd vaccinarea cu orice
vaccin viu frmpotriva bolilor aparatului respirator {(de exemplu Boala de Newcastle sau Bronsita
Infectioasd, ete.) poate cauza complicatii sau sciderea imunitatii,

-Nu existd informatii referitoare la utilizarea vaccinului in combinatie cu orice alt preparat, De
aceea se recomandi ca niciun alt vaccin 53 nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau
dupé vaccinarea cu acest produs.

-A nu se dilua vaceinul, iar daci se dilueaza, recalculati doza.

-Odati ce s-a deschis flaconul, se va utiliza intregul continut.

-A se evita contactul accidental cu pielea, ochii sau hainele.

-Tulpina 6/85 a MG nu este patogend pentru curci, dar Ja aplicarea vaccinarii sau la manevrarea
puilor se va avea grija si se mentind biosecuritatea.

Observatie:

Acest vaccin a fost creat pentru a stimula un rspuns imun eficient, atunci cind este utilizat conform
instructiunilor, dar utilizatorul trebuie informat cd rdspunsul imun generat de produs depinde de
numerosi factori incluzand (dar nelimitdndu-se la) conditiile de depozitare $i manevrarea de citre
utilizator, administrarea vacciunlui, starea de sdntate si raspunsul individual al puilor, §i gradul de
expunere la infectie. De aceea instructiunile trebuie urmate cu atentie.

Utilizare in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de cuat sau in interval de 4 séptiméni inainte de inceperea periocadei
de ouat.

Prezentare

Flacoane din sticld, clasa hidrolitici tip I, continind 500, 1000, 2000 doze de vaccin liofilizat.
Flaconul este inchis cu dop din cauciue halogenobutilic, sigilat cu capsuld de aluminiu codificata.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.

Nr. si data inregistrarii:
Lot/ Data expirdrii: vezi ambalaj

IMPORTATOR
Intervet Romaénia S.R.L.,
Sos. de Centurd Nr. 27-28, Com. Chiajna, Ilfov
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Tel: 021-311.83.11/12,
Fax: 021.311.83.17
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1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS® MG 6/55

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Per'dozé de vaccin reconstitit, Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuati MG 6/85, cel putin
10“° UFC.

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peletd vaccinald liofilizatd care va fi reconstituitd cu apa pentru obtinerea unei suspensii pentru
acrosoli.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Gaini (pui, viitoare giini ousitoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

[munizarea activd a viitoarelor gdini ouvitoare pentru reducerea semnelor clinice determinate de
infectia cu Mycoplasma gallisepticum.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in perioada de ouat sau in interval de 4 sdptaméni inainte de inceperea perioadei de
Otlat.

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie {inti

Se vaccineaza doar pisdrile sandtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineazd doar pasdrile sdnatoase. Odati ce s-a deschis flaconul, se va utiliza intregul
continut.Dupd vaccinarea cu vaccin care contine M.gallisepticum, tulpina MG6/85, pdsérile trebuie s&

stea izolate cel putin 15 s&ptadmani.

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

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii. Operatorul este bine sd poarte masci si ochelari.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu suni
4.7 Utilizare in perioada de ouat



Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 siptiméni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea tratamentelor impotriva micoplasmei in interval de 5 zile Tnainte de vaccinare sau 2
sdptimani dupa vaccinare poate actiona in detrimentul tulpinii vaccinale.

Nu exista informatii referitoare la utilizarea vaccinului in combinatie cu orice alt preparat.

De aceea se recomandi ca niciun alt vaccin s& nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau
dupZ vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se reconstituie vaccinul cu un volum de api corespunzitor, pentru a obtine cel putin 10%° UFC (I
dozd) per animal, la vaccinarea cu aerosoli.

Schema de vaccinare
Vaccinul poate fi administrat sub forma de vaccinare unicd, la pui, incepind cu vérsta de 6 siptimani.

Prepararea vaccinului
Dupi dizolvarea vaccinului in ap3, acesta trebuie utilizat in interval de 2 ore.

1. A se utiliza apé curatd, rece, ne-clorinati,

2. Flaconul se va deschide sub apa.

3. Se indeparteaza sigiliul §i dopul flaconului.

4. Se¢ adaugi vaccinul la cantitatea de apé necesara (+ 400 m! pentru 1000 pisari)

Administrarea prin aerosoli
1. Vaccinarea se realizeaza cu aeroseli cu particuld find, cu dimensiunea mai mica de 20 microni.

2. A nu se introduce substante dezinfectante sau lapte degresat in generatorul de aerosoli.

3. Generatorul de aerosoli se va utiliza doar pentru vaccinare. A se curfita cu atentie dupi
folosire.

4, A seinchide ventilatoarele si fantele de aerisire, pe durata vaccinirii.

5. Se vor respecta recomandérile producitorului generatorului de aerosoli, in ceea ce priveste

volumul de apa,
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Doze de zece ori mai mari decét doza maxima, sunt sigure pentru specia tinta.
4,11 Timp de asteptare

Zero zile,

5. PROPRIETAT! IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu Impotriva Mycoplasma gallisepticum. Codul veterinar ATC:
QIOTAEQ3

Administrarea Mycolpsama gallisepticum tulpina MG 6/85 vie, determind imunizarea activa, in scopul
reducerii semnelor clinice ale infectiei cu Mycoplasma gallisepticum.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



B‘mfal mo_ﬁpsodic dihidrat, fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu, glutamat monosodic, sucrozi.
_.:;:-ég,minc'NZ_AS, lactalbumina hidrolizata, gelatina, apd pentru injectii.

L 62 Incompatibilititi
- Alse folosi doar apa curatd, rece, ne-clorinata, de prefering distilata.
6.3 Perioadi de valabilitate

In forma liofilizata: 24 luni la 2-8°C
Dupi reconstituire: 2 ore, la temperatura camerei

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturi mai mici de + 8 °C. A se proteja de lumini.
6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla, clasa hidroliticd tip 1, contindnd 500, 1000, 2000 doze de vaccin Hofilizat.
Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu capsula de aluminiu codificata.
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 in
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr. 27-28, Com. Chiajna, Ilfov
Tel: 021-311.83.11/12,

Fax: 021.311.83.17

Producator:

Intervet International BV
Wim de Kdrverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

158853/12
9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.08.2002

10, DATA REVIZUIRII TEXTULU!

Aprilie 1999



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

ANEXA II1

AMBALAJ $1 PROSPECT PRODUS



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS® MG 6/85
Vacein viu impotriva Mycoplasma Gallispeticum

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Per dozé de vaccin reconstituit, Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuati MG 6/85, cel putin
10%° UFC.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta vaccinali liofilizata

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 500 / 1000 / 2000 doze

| 5. SPECII TINTA

Gaini (pui, viitoare giini oustoare)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a viitoarelor giini ouitoare pentru reducerea semnelor clinice determinate de
infectia cu Mycoplasma gallisepticum.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi sub forma de aerosoli, dupa reconstituirea cu api.
Cititi prospectu! inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Se vaccineaza doar pasarile sanitoase.



Se vaccineaza doar pasirile sanitoase.

ouat.
Citifi prospectul inainte de utilizare.,

Nu se utilizeazd in perioada de ouat sau in interval de 4 saptaméni inainte de i inceperea pe“oadel de

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utiliza in maximum 2 ore.

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pstra la 2-8 °C. A se proteja de lumina.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat in

conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinari.>

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

A nu se Jasa la indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr, 27-28,

Com. Chiajna, Ilfov

Tel: 021-311.83.11/12, Fax: 021.311.83.17

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

158853/12

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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' [INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Flacoane
{1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
NOBILIS® MG 6/85

Vacein viu impotriva Mycoplasma Gallispeticum

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

Per dozi de vaccin reconstituit, Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuatd MG 6/85, cel putin

10%? UFC.

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

500 /1000 /2000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreazd sub formid de aerosoli, dupi reconstituirea cu api.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire se va utiliza in maximum 2 ore.

|78. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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