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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RTYV 8544, vaccin ce contine virus viu liofilizat TRT, pentru imunizarea activi a
gaina. ' N
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activi:

Fiecare dozi contine minim 3.0 log 10 TCIDs, si maxim 4.5 log 10 TCIDs, din tulpina atenuati BUT
1# 8544 de virus TRT.

Excipienti:
Peleta liofilizati, contine stabilizatori si antibiotice.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

O peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Puii de giina.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea activi a puilor de gaina in vederea prevenirii mortalitiii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase(RTV) .
Durata imunitétii:daca vaccinarea s-a facut corect, pasarile sunt protejate cel putin 5 saptamani.
Instalarea imunitatii: 3 saptamani de la vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la pasari bolnave,

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)




A yain_ile vaccinate pot dezvolta ocazional simptome respiratorii postvaccinale.

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

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptiméni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru evitarea interactiunii intre vaccinurile vij care acfioneazi asupra aparatului respirator se va
mentine un interval de minimum 14 zile intre vaccinari.,

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Se administreazi la puii de glind incepénd cu vérsta de o zi,
Doza: cel putin 3.0 logyo TCIDs, per animal:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare oculo/nazala

Metoda cu aerosoli:

Metoda oculo-nazala:
Se va reconstitui vaccinul cy ajutorul diluantului (Nobilis diluant oculo-nazal). O singura picituri de

vaccin va fi aplicata intr-un ochi sau intr-o narind. Operatorul va verifica daci pasirea respectivi a
primit doza corespunzitoare de vaccin,

Daca vaccinarea a fost realizats corect, pasrile vor fi protejate timp de cel putin 5 sdptamani,
Vaccinul poate fi aplicat cu succes oculo-nazal Sau spray la puii de o z indiferent de statusul
anticorpilor maternali

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu atenuat pentru imunizarea activy a puilor de gaina fmpotriva
Sindromul capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase, codul veterinar ATC:
QI01AA17.

Instalarea imunitatii protectoare depinde in general de starea de sanatate si intretinere a pasarilor. Igiena si

managementul sunt importante in perioada postvaccinala.
6. - PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Mediu TC

Digerat pancreatic de cazeina
Sorbitol




Gelatina hidrolizata
Fosfat disodic dihidrat
Apa pentru injectii

6.2  Incompatibilitii

A nu se amesteca cu un alt vaccin sau produs medical veterinar.
6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I ce contin peleta liofilizata.Flaconul este inchis cu un dop din
cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula din aluminiu.

Cutii cu 10 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2500 si 5000 de doze.

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 citre autoritafile competente.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de K8rverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.06.2004

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vénzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobilis RTV 8544 este sau poate fi interzisi in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nafionald referitoare la sinitatea animalelor. Orice persoand care
intentioneaza si importe, si vanda, si elibereze si/sau si utilizeze Nobilis RTV 8544 trebuie si




onsulte autoritatea competents in domeniy a S

tatului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccmare existente, inainte de a efectua importul,

vénzarea, utilizarea si/sau furnizarea.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE CARTON

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RTV 8544, vaccin ce contine virus viu liofilizat TRT, pentru imunizarea activa a puilor de
gaina.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE

Per doza: minim 3.0 log 10 TCIDs, si maxim 4.5 log 10 TCIDs, din tulpina atenuatd BUT 1# 8544 de
virus TRT.

Mediu TC

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

| 3. FORMA FARMACEUTICA

O peleta liofilizati de culoare alb murdar.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500, 1000, 2500, 5000 doze

| 5. SPECIHI TINTA

Puii de gaina.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina in vederea prevenirii mortalitafii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase(RTV) .
Durata imunitatii: daca vaccinarea s-a facut corect, pasarile sunt protejate cel putin 5 saptamani.
Instalarea imunitatii: 3 saptamani de la vaccinare.

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaz puilor de giina incepand cu vérsta de o zi.
Dozi: minim 3.0 log;o TCIDs, per animal:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare oculo/nazala

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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~//DATA EXPIRARIL ]

> {lund/an}
" Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

[ 11. _CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumina

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

Distrugerea degeurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de ciitre autorititile competente,

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numaj pe bazi de refets veterinary

[ 14 MENTIUNEA ,A NUSE LASALA INDEMANA coPliLOR” ]

A nu se l3sa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

Wim de K6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda
L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘,
[_17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —,

Lot{numir}
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Flacon vaccin

[1.___ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

NOBILIS RTV 8544, vaccin ce contine virus viu liofilizat TRT pentru imunizarea activa a puilor de
. gaina.

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

Per doza: minim 3.0 log 10 TCIDs, si maxim 4.5 log 10 TCIDs, din tulpina atenuatd BUT 1# 8544 de
virus TRT.

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

Flacon cu 500, 1000, 2500, 5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

vaccinare prin aerosoli sau pe cale oculo/nazala

[s, TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI ]
Lot{numir}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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, 1. - NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
. SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, 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

Producétor pentru eliberarea seriei:
Merk Sharp &Dohme Animal Healt, S.LL
Poligono Industrial EI Montalvo I, C/Zeppelin 6,
Parcela 38 37008 Carbajosa de la Sagrada Salamanca

Spania

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBILIS RTYV 8544, vaccin ce contine virus viu liofilizat TRT pentru imunizarea activa a puilor de
gaina

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

Per doza: minim 3.0 log 10 TCIDs, si maxim 4.5 log 10 TCIDs, din tulpina atenuatd BUT 1# 8544 de

virus TRT.
Excipienti: mediu TC, digerat pancreatic de cazeina, sorbitol, gelatina hidrolizata, fosfat disodic

dihidrat, apa pentru injectii
4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de gaira in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice Sindromului capului v afl: - produs de virusul rinotraheitei infectioase(RTV) .
Durata imunitafii: daca vaccinaiea s-a faci corect, pasarile sunt protejate cel putin 5 saptamzni.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa = .cinare.
5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la pasari bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Gainile vaccinate pot dezvolta ocazional simptome respiratorii postvaccinale.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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Puii de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTR&RVE
MOD DE ADMINISTRARE %
Se vaccineaza puii de gaind incepand cu varsta de o zi.
Doza: minim 3.0 log;o TCIDs per animal:
- vaccinare prin aerosoli
- aplicare oculo/nazala
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Daca vaccinarea a fost realizata corect, pasarile vor fi protejate timp de cel putin 5 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Metoda cu aerosoli:
Se dizolva vaccinul in apa curata i rece (apa va avea caracteristicile apei potabile). Flaconul cu vaccin

se deschide in apd. Aparatul folosit pentru vaccinare trebuie sa fie curat si fard urme de dezinfectant.
Vaccinul reconstituit va fi introdus in aparatul de aerosoli si va fi pulverizat uniform deasupra
pasdrilor de la o distantd de 30 — 40 cm. Volumul de apa folosit pentru vaccinare depinde de

caracteristicile aparatului de aerosoli.

Metoda oculo-nazala:
Se va reconstituii vaccinul cu ajutorul diluantului (Nobilis® diluant oculo-nazal). O singura picaturi de

vaccin va fi aplicatd intr-un ochi sau intr-o narind. Operatorul va verifica daca pasarea respectiva a

primit doza corespunzitoare de vaccin.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Spa'ati i dezinfectati mainile i echipamentele dupa vaccinare.
Se vacc.ieaza doar pasarile sanatoase.
I7. .= utilizeaza la pasdri in perioada de ouat si/sau In e, .

p- lO'ldel de ouat.
Peatru evitarea interactiunii intre vaccinurile vii care actioneaza asupra aparatului respirator se va

‘e 4 saptamani inainte de inceperea

mentine un interval de minimum 14 zile intre vaccinari.
Administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat cea recomandata, nu reprezintd un risc pentru

pasari.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse medicinale veterinare.

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

incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

13.

Distrugerea deseurilor prin fierbere,
autorizat pentru utilizare de cétre autorititile competente.

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

2



LEALEE INFORMATI
$frmacoterapeuticd: vaccin viu atenuat pentru imunizarea activd a puilor de gaina impotriva
virusul rinotraheitei infectioase, codul veterinar ATC:

)

Sindrdmul capului umflat produs de

“OI01AALT.
Cutii cu 10 flacoane, continand 500, 1000, 2500 si 5000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






