Anexd L

-

"3*\
G B PROSPECT
oblhs Salenvac T vaccin inactivat impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium
\‘& utilizat la puii de gdina

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AN Boxmeer

The Netherlands

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac T vaccin inactivat impotriva Salmonella Enteritidis §i Salmonella Typhimurium
utilizat la puii de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per dozi de 0,5 ml:
Celule de Salmonella enteritidis PT 4 inactivate cu formalind: 1 x 10° celule, ce induc > 1 RP*

Celule de Salmonella typhimurium DT104 inactivate cu formalind: 1 x 10° celule ce induc > | RP*

Adjuvant: hidroxid de aluminiu : 125 mg
Conservant: thiomersal: 0,065 mg
Gel de hidroxid de aluminiu

Tris

Acid maleic

Clorid de sodiu

Formaldehida

Tiomersal

Apa distilata

* RP = potenta relativa = media raspunsului imun la testul de potenté pe iepuri, mai mare sau egal cu a
unui lot de referint a cérui eficacitate s-a demonstrat pe pasari

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de giina si pentru imunizarea pasiva a progenilor pentru reducerea
colonizirii la nivelul cecumului si a excretiei prin fecale de S. Enteritidis si S. Typhimurium.
Imunizarea activa:

Debutul imunitatii: 4 sdptdméni dupa a doua administrare.

Durata imunitatii: pana la aproximativ 56-60 saptamani la puii vaccinati la 12 §i 16 sdptdmani.
Indicatii secundare: In cazuri exceptionale pot fi vaccinati puii incepand cu varsta de o zi in scopul de
a-i proteja intr-un mediu in care exista riscul infectdrii timpurii in faza de crestere (din punct de vedere
epidemiologic acest risc a fost indicat de imbolnaviri recente cu Salmonella sau de presiuni infectioase

mari la ferma).

Imunitatea pasiva:

Debutul imunitatii: prima zi dupa eclozionare

Durata imunitatii: cel putin pana in ziua 14 dupa eclozionare /.
Imunitatea pasiva este transferatd pana la varsta de cel putin 59 saptdimani de parinti. Egeiﬁ:i.”*;f
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5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza pentru giini in perioada de ouat.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinul contine adjuvant iar in urma vaccindrii poate apare o inflamatie temporara la locul inocularii.
La puii de 4 sdptimani sau mai mari (ce primesc o dozi de vaccin de 0,5 ml), dup# vaccinare rareori
apar mici noduli tranzitorii, palpabili la locul inoculirii (ce ating o dimensiune de maxim 1 cm?),
evidentiati imediat dupd vaccinare §i care persista in general doar 1-2 zile. Examenul histopatologic al
locului inoculdrii la 2 si 3 sdptiméani dupa administrarea unei doze unice, a evidentiat asocierea
vaccindrii cu un raspuns inflamator intramuscular ce presupune infiltrarea locald cu macrofage si
limfocite.

Vaccinarea poate fi asociati §i cu o stare de letargie, oboseali si schiopaturi cu o duratd de pani la 2

zile.

La puii de o zi (care primesc 0,1 ml) reactiile sunt mai pronuntate.

Se va avea in vedere cd inflamatiile locale postvaccinale sunt in general mult mai evidente decét in
cazul administrérii a 0,5 ml vaccin la pasiri de 4 sdptimani sau mai mari, si ocazional se poate
constata inflamarea intregului picior. Aceste reactii sunt temporare gi in majoritatea cazurilor se
rezolvi in 7 zile. In mod exceptional, pot fi detectate inflamatii pani la 15 zile de la administrare. in
plus dupd vaccinare, un procent semnificativ de pasiri pot prezenta semne de letargie, oboseald si

schiopaturi precum §i o reducere a sporului de crestere.
Reactii similare cu cele descrise dupa o singurd dozi, dar mult mai pronuntate dupd administrarea unei

doze duble.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gdina (reproductie §i rase ugoare)

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

Vaccinarea standard:
Injectarea intramusculara a unei doze de 0,5 ml.

Imunizarea activa:
Se vor administra doud vaccindri la interval de patru saptdmani.
Varstele recomandate pentru vaccinare sunt de 12 §i 16 saptdmani.

Vaccinarea de urgenta (in mediu cu risc epidemiologic mare):
Injectarea intramusculara a unei doze de 0,1 ml la puii de o zi.
Dupa un interval de 4 sdptamani se va repeta vaccinarea cu o dozé 0,5 ml.

Imunizarea pasiva:
Se vor administra doua vaccindri la interval de patru saptaméani.
Vérsta recomandata pentru prima vaccinare este de 6 saptamani si pentru vaccinarea secundara la 13-

16 saptamani.

In cadrul programului de control pentru reducerea incidentei infectiei cu Salmonela un rol important il
au si masurile de igiend si practicile de bund administratie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare.
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1 11:PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeméina copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumind. A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatad pe eticheta

Dupi prima deschidere a containerului.se va utiliza in decurs de 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu existd studii privind efectul prezentei anticorpilor maternali asupra raspunsului imun la vaccinare.
De aceea atunci cind situatia epidemiologica impune administrarea la puii de o zi, se vor vaccina cu
Salenvac T doar puii proveniti din efective de périnti nevaccinate i neinfectate.

Vaccinarea produce un rispuns serologic la pui care poate interfera cu programele de supraveghere ce se
bazeazi doar pe teste serologice, fard confirmare bacteriologicd. Deci vaccinul nu ar trebui utilizat in
cazul monitorizirii infectiei cu S. Enteritidis si/sau S. Typhimurium in efective doar prin detectare
serologici. Vaccinarea poate produce §i reactii incrucisate la testul de aglutinare in placd pentru
S. Pullorum/Gallinarum. Pentru diagnosticul diferential ar trebui folosite metode specifice serologice si

bacteriologice.
In caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vacein cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in

interval del4 zile inainte de sau dupa vaccinarea cu acest produs.

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

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

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

14.12.2009
15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar

Flacoane multidoze de polietilen flexibile, de 250 ml sau 500ml
Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobilis Salenvac T este sau poate fi interzisa in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu
politica nationald referitoare la sdndtatea animalelor. Orice persoand care intentioneazi sd importe, sa
vanda, sa elibereze si/sau s utilizeze Nobilis Salenvac T trebuie sa consulte autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua
importul, vinzarea, utilizarea si/sau furnizarea.
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1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RN o
L l‘jobili§4.€5$‘hlenvac T vaccin inactivat impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium
~ "4itilizat la puii de gaind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:

Per dozi de 0,5 ml:
Celule de Salmonella Enteritidis PT 4 inactivate cu formalind: 1 x 10° celule, ce induc > 1 RP*

Celule de Salmonella Typhimurium DT104 inactivate cu formalina: 1 x 10° celule ce induc > 1 RP*

Excipienti
Adjuvant: hidroxid de aluminiu : 125 mg
Conservant: thiomersal: 0,065 mg

* RP = potenta relativd = media réspunsului imun la testul de potenta pe iepuri, mai mare sau egal cu a
unui lot de referinti a cérui eficacitate s-a demonstrat pe pasari

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare alba, uleioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de gdind (reproductie §i rase usoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de giina si pentru imunizarea pasiva a progenilor pentru reducerea
colonizarii la nivelul cecumului §i a excretiei prin fecale de S. Enteritidis si S. Typhimurium.
Imunizarea activa:

Debutul imunitatii: 4 sdptdmani dupa a doua administrare.

Durata imunitatii: pand la aproximativ 56-60 saptdmani la puii vaccinati la 12 §i 16 sdptamani.
Indicatii secundare: In cazuri exceptionale pot fi vaccinati puii incepand cu vérsta de o zi in scopul de
a-i proteja intr-un mediu in care exista riscul infectarii timpurii in faza de crestere (din punct de vedere
epidemiologic acest risc a fost indicat de imbolnaviri recente cu Salmonella sau de presiuni infectioase
mari la fermi).

Imunitatea pasiva:

Debutul imunitatii: prima zi dupa eclozionare

Durata imunitatii: cel putin pana in ziua 14 dupa eclozionare

Imunitatea pasiva este transferatd pana la varsta de cel putin 59 sdptdmani de parinti.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru giini in perioada de ouat.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista studii privind efectul prezentei anticorpilor maternali asupra rispunsuli imun lavﬁccmare
De aceea atunct cind situatia epidemiologicd impune administrarea la puii de o zi;"se- cina’cu
Salenvac T doar puii proveniti din efective de parinti nevaccinate si neinfectate. o

Vaccinarea produce un raspuns serologic la pui care poate interfera cu programele de supraveghere ce se
bazeazd doar pe teste serologice, fard confirmare bacteriologicd. Deci vaccinul nu ar trebui utilizat in
cazul monitorizarii infectiei cu S. Enteritidis si/sau S. Typhimurium in efective doar prin detectare
serologicd. Vaccinarea poate produce si reactii incrucisate la testul de aglutinare in placd pentru
S. Pullorum/Gallinarum. Pentru diagnosticul diferential ar trebui folosite metode specifice serologice si

bacteriologice.

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

In caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri

puternice si inflamtii, in special dacd 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 §i prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozé ischemicd §i chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Vaccinul contine adjuvant iar in urma vaccinarii poate apare o inflamatie temporara la locul inocularii.
La puii de 4 siptiméni sau mai mari (ce primesc o dozd de vaccin de 0,5 ml), dupa vaccinare rareori
apar mici noduli tranzitorii, palpabili la locul inoculérii (ce ating o dimensiune de maxim 1 cm’),
evidentiati imediat dupé vaccinare §i care persistd in general doar 1-2 zile. Examenul histopatologic al
locului inoculdrii la 2 si 3 saptdméni dupd administrarea unei doze unice, a evidentiat asocierea
vaccindrii cu un rdspuns inflamator intramuscular ce presupune infiltrarea locald cu macrofage si

limfocite.
Vaccinarea poate fi asociati §i cu o stare de letargie, oboseald §i schiopaturi cu o durata de panad la 2

zile.

La puii de o zi (care primesc 0,1 ml) reactiile sunt mai pronuntate.
Se va avea in vedere c3 inflamatiile locale postvaccinale sunt in general mult mai evidente decét in

cazul administrarii a 0,5 ml vaccin la pasdri de 4 sdptaméani sau mai mari, §i ocazional se poate
constata inflamarea intregului picior. Aceste reactii sunt temporare §i in majoritatea cazurilor se
rezolva in 7 zile. In mod exceptional, pot fi detectate inflamatii pana la 15 zile de la administrare. In
plus dupa vaccinare, un procent semnificativ de pasdri pot prezenta semne de letargie, oboseald si
schiopdturi precum si o reducere a sporului de crestere.

4.7 Utilizare in perioada de de ouat
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Nu se-itilizeaza la pasari in perioada de ouat.
A

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

"N exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomandi ca niciun alt vaccin si nu fie administrat in
interval del4 zile inainte de sau dupd vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Vaccinarea standard:
Injectarea intramuscularé a unei doze de 0,5 ml.

Imunizarea activa:
Se vor administra doud vaccinari la interval de patru sdptdmani.

Varstele recomandate pentru vaccinare sunt de 12 si 16 saptamani.

Vaccinarea de urgenta (in mediu cu risc epidemiologic mare):
Injectarea intramusculara a unei doze de 0,1 ml la puii de o zi.
Dupi un interval de 4 sdptamani se va repeta vaccinarea cu o doza 0,5 ml.

Imunizarea pasiva:
Se vor administra doud vaccindri la interval de patru sdptamani.
Virsta recomandata pentru prima vaccinare este de 6 saptamani si pentru vaccinarea secundara la 13-

16 sdptimani.
In cadrul programului de control pentru reducerea incidentei infectiei cu Salmonela un rol important l
au si masurile de igiena si practicile de bund administratie.

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

Reactii similare cu cele descrise dupa o singurd doza (vezi 4.6), dar mult mai pronuntate dupa
administrarea unei doze duble.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin inactivat pentru stimularea imunitatii active si imunitatii pasive a progenilor impotriva S.
Enteritidis i S. Typhimurium.
Codul veterinar ATC: QI01ABO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gel de hidroxid de aluminiu
Tris

Acid maleic

Clorid de sodiu
Formaldehida

Tiomersal

Apa distilata
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A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru 'vanzar/‘ 3
Dupa prima deschidere a containerului, se va utiliza in decurs de 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se proteja de lumina

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine flacon multidoze de polietilend cu densitate micd, de 250m! sau 500ml
sigilat cu capsuld de aluminiu aplicatd peste un dop de cauciuc. Ambalajul si inchiderea sunt in
conformitate cu Ph.Eur.

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 in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5830 AN Boxmeer

The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090160
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.12.2009
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobilis Salenvac T este sau poate fi interzisd in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu
politica nationala referitoare la sanitatea animalelor. Orice persoand care intentioneaza sa importe, sa
vanda, si elibereze si/sau si utilizeze Nobilis Salenvac T trebuie sa consulte autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua

importul, vinzarea, utilizarea si/sau furnizarea.
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INFORMATII. CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE

AMBALAJUL PRIMAR
rton ce contine flacon multidoze de polietilend cu densitate micd, de 250ml sau 500ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac T vaccin inactivat impotriva Salmonella enteritidis $i Salmonella typhimurium
utilizat la puii de gaind

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

Per dozd de 0,5 ml:
S. Enteritidis PT 4. 1 x 10° celule, ce induc > 1 RP*

S. Typhimurium DT104: 1 x 10° celule ce induc > 1 RP*

Adjuvant: hidroxid de aluminiu
Conservant: thiomersal

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila de culoare alba, uleioasa

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane de 250/ 500 ml

| 5. SPECH TINTA |

Puii de gdina (reproductie §i rase usoare)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa a puilor de géina si pentru imunizarea pasiva a progenilor pentru reducerea
colonizirii la nivelul cecumului i a excretiei prin fecale de S. Enteritidis si S. Typhimurium.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Injectari LM. cu 0,5 ml
Imunitatea activa: (0,1 ml in jurul varstei de 4 saptamani). Doua inoculari la interval de 4 saptamni.

Varsta recomandata: la 12 si 16 saptamani.

Imunitatea pasiva: Doua inoculari la interval de cel putin 4 saptamni. Varsta recomandata: la varsta de
6 saptamani si la varsta de 13-16 saptamani. VA rugdm sa cititi detaliile prospectulului privind
utilizarea, avertizarile si eliminarea deseurilor.. Pastrati flaconul impreuna cu prospectul in cutie.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

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

Pastrati flaconul impreuna cu prospectul in cutie.

| 10. DATA EXPIRARII | JM
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<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza in decurs de 10 ore.

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refriger.are: (2°C-8°C)
A se proteja de lumind

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

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

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la Indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5830 AN Boxmeer

The Netherlands

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

090160

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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