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_ 2 PROSPECT
%‘D SGYR, vaccin viu, liofilizat pentru puii de gaina

Al PENTRU UZ VETERINAR .
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 K6verstraat 335,
5831 AN Boxmeer,
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis SGIR, vaccin viy, liofilizat pentru puii de gaina

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

Per dozi de 0.2 ml: cel putin 2 x 10 CFU si

max. 2x10° CFU de Salmonella Gallinarum tulpina 9R.
Lista excipientilor: sucroza, fosfat dihidrogen sodic, albumina serica bovina, fosfat disodic, fosfat
dipotasic, glutamat monosodic, fosfat dihidrogen potasic, clorid de sodiu, si apa pentru preparate

injectabile.
4 INDICATIE (INDICATH)

Imunizarea activi a puilor de gaina (tineret de tnlocuire rase ugoare §i rase grele) in vederea prevenirii
mortalitatii, simptomelor clinice si/sau leziunilor specifice datorate infectiilor cu Salmonella

gallinarum (tifoza aviard).
Instalarea imunititii: dupd 3 sptiméni de la revaccinare
Durata imunitatii: 12 séptimani

5. CONTRAINDICATI

Nu se vaccineazi pasirile bolnave. .
Nu se utilizeazi la pisiri in perioada de ouat si/sau cu patru siptimani tnainte de inceperea

perioadei de ouat
6. REACTI ADVERSE

Ocazional se poate observa o mica umflatura/inflamatie trecatoare. _
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, Vi rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Pui de gain (tineret de Inlocuire rase ugoare si rase grele) cu vérsta minima de 6 siptamani

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

Fiecare pasire se injecteaza subcutanat (in treimea postero - inferioard dorsali a gatului) cu 0,7 /ml
vaccin reconstituit.
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Program de vaccinare:
Prima vaccinare: la varsta de 6 saptdmani. /s
. - - - A" . . » . P
Revaccinarea: dupa 12 s3ptdméni de la prima vaccinare sau cu cel putin doua saptamani inainte de

transferul in crescatorii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru reconstituirea vaccinului se foloseste diluant Nobilis Poultry FD.
Reconstituirea vaccinului: in flaconul cu pastila liofilizata de vaccin Nobilis SG 9R se adaugi 2 ml
de diluant, se amesteca bine pani vaccinul este in totalitate suspendat. Solutia vaccinala din
flaconul cu vaccin, se transferd in flaconul de diluant. Agitati bine. Se va utiliza imediat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
A se proteja de lumind

A se pistra la frigider (2°C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisd pe eticheta.
Valabilitate dupa prima deschidere: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE)

A se folosi seringi si ace sterile.
Dupi vaccinare se spald si se dezinfecteaza mainile §i echipamentul.
Se vor vaccina numai pisarile clinic séndtoase care nu au fost supuse unui tratament cu antibiotice

cu 7 zile inainte de vaccinare

Nu se utilizeazi la pasdri in perioada de ouat si/sau cu patru siptiméani inainte de inceperea
perioadei de ouat

In caz de auto-mjectzire, accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTI 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 autoritatile competente

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

15. ALTE INFORMATI

Prezentare:

Vaccin: flacoane de 500 sau 1000 doze.

Diluant: flacoane de 100 ml sau de 200 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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AN cinirea cu vaccinul Nobilis SG 9R poate f

NSinlocuire.

%
Se va evita administrarea de antibiotice sau alte substante antibacteriene cu

~5i% fnainte de, sau 14 zile dupa vaccinare.
inclus in programul de vaccinare pentru tiner
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Per dozi de 0.2 ml: minim 2 x 10’ CFU
maxim 2 x 10® CFU de Salmonella Gallinarum, tulpina 9R

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta vaccinali liofilizatd de culoare alb-galbuie , dupa reconstituire cu Diluaritul Nobilis® Poultry
FD, suspensie omogend, albicioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Pui de giini (tineret de inlocuire rase ugoare i rase grele) cu varsta minima de 6 saptamani
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Imunizarea activa a puilor de gaina (tineret de inlocuire rase ugoare §i rase grele) in vederea prevenirii
mortalitatii, simptomelor clinice si/sau leziunilor specifice datorate infectiilor cu Salmonella

gallinarum (tifoza aviara).

Instalarea imunitatii: dupd 3 sdptimani de la revaccinare
Durata imunitatii: 12 siptimani

4.3 Contraindicatii

A se vedea punctul puctul 4.7

44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai pasérile clinic sindtoase, care nu au fost supuse unui tratament cu antibiotice cu

7 zile inainte de vaccinare.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto-injectare, accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Ocazional se poate observa o mica umflatura/inflamatie trecatoare.




4.7 % Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
‘Ng sefutilizeazd la pasiri in perioada de ouat si/sau cu patru sdptdméni inainte de inceperea perioadei

uat

4 \‘

/8y, & Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
\("4 ' ,\\5\\\
Se va evita administrarea de antibiotice sau alte substante antibacteriene cu actiune sistemic cu 7 zile
inainte sau 14 zile dupa vaccinare.

Vaccinarea cu vaccinul Nobilis SG 9R, poate fi inclusi in programul de vaccinare pentru tineretul de

inlocuire.

net

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Fiecare pasire se injecteazi subcutanat (in treimea postero - inferioard dorsald a gétului) cu 0,2 ml
vaccin reconstituit.

Program de vaccinare:

Prima vaccinare: la varsta de 6 sdptimani.

Revaccinarea: dupi 12 siptiméni de la prima vaccinare sau cu cel putin doua saptamani inainte de
transferul in crescatorii.

Pentru reconstituirea vaccinului se foloseste Diluent Poultry FD.

Reconstituirea vaccinului: in flaconul cu pastlla liofilizata de vaccin Nobilis SG 9R se adauga 2 mlde
diluant, se amesteca bine pani vaccinul este in totalitate suspendat. Solutia vaccinala din flaconul cu
vaccin, se transfer3 in flaconul de diluant. Agitati bine. Se va utiliza imediat.

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

Nu se cunosc.

411 Timp de agteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01AEO1
Pentru stimularea imunizarii active impotriva Salmonella gallinarum (tulpina9R ).

Vaccin viu, bacterian — pentru gdini
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Vaccinul liofilizat: sucroza, fosfat dihidrogen sodic, albumina serica bovina, fosfat disodic, fosfat
dipotasic, glutamat monosodic, fosfat dihidrogen potasic, ‘siapa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare, in afara diluantului Diluent Poultry FD.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in forma liofilizata: 12 luni.
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Perioada de valabilitate dupd reconstituire: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina

a by <] - [}
A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). % ""Jdmm&\\“\\‘;c
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6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoze din sticla de tip I (Ph.Eur.), inchise cu dop din cauciuc halogenbutil (Ph.Eur.) si
sigilate cu capac codat din aluminiu.

Prezentare:

Vaccin: flacoane de 500, 1000 doze
10x500, 10x1000 doze
50x500, 50x1000 doze

Diluant: flacoane de 100 ml sau 200 ml.

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,
autorizat pentru utilizare de cétre autorititile competente.

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

30.09.2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis® SGIR, vaccin viu, liofilizat pentru puii de gaina

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Per doza de 0.2 ml: cel putin 2 X 10’ CFU si max. 2x10% CFU de Salmonella Gallinarum, tulpina 9R.
Lista excipientilor: sucroza, fosfat dihidrogen sodic, albumina serica bovina, fosfat disodic, fosfat
dipotasic, glutamat monosodic, fosfat dihidrogen potasic, clorid de sodiu, si apa pentru preparate

injectabile.

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Peleta vaccinald liofilizatd de culoare alb-galbuie , dupd reconstituire cu Diluantul Nobilis® Poultry

FD, suspensie omogena, albicioasa.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL B
10x500, 10x1000 doze
50x500, 50x1000 doze

[5. SPECHTINTA |

Puii de giina (tineret de inlocuire rase ugoare §i rase grele) cu varsta minima de 6 saptamani

[6.  INDICATIE (INDICATID |

[munizarea activi a puilor de gaina (tineret de inlocuire rase ugoare si rase grele) in vederea prevenirii
mortalitatii, simptomelor clinice si/sau leziunilor specifice datorate infectiilor cu Salmonella

gallinarum (tifoza aviard).

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Fiecare pasire se injecteaza subcutanat (in treimea postero - inferioara dorsali a gatului) cu 0,2 ml

vaccin reconstituit.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[s.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore




rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumind k
A - . e 0 . o . i 41“ ), v
se pastra la frigider (2°C - 8 °C) % ;@ i?fz . n\%‘f'
e LUV, NN
12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE! ommﬂ“‘*\\
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupd caz :

,,Numai pentru uz veterinar’
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA A NUSELASALA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

040398

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Nobilis® SGIR, vaccin viu, liofilizat pentru puii de giind

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Per dozi de 0.2 ml contine cel putin 2 x 107 §i max. 2x10® CFU de Salmonella gallinarum tulpina 9R.

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
500 doze
1000 doze

[4.  CALE (CAT) DE ADMINISTRARE H

Subcutanat (in treimea postero - inferioard dorsald a gatului)

[5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de agteptare: Zero zile

[6. NUMARUL SERIEI |

Lot

[7.  DATA EXPIRARI |
EXP

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.






