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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE + Pox, vaccin viu impotriva encefalomielitei aviare si a difterovariolei aviare la puii de

gaina si curca

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Componente active pe doza:

Virus viu AE, tulpina Calnek: 2.5 - 4.0 log'® EIDs,

Virus viu pentru pasare POX, tulpina Gibbs: 2.8 - 4.41 logIO EIDs,
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Gaini si curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Nobilis AE+POX este un vaccin viu liofilizat destinat imunizarii active a gainilor si curcilor impotriva
infectiei cu virusul encefalomielitei infectioase si difterovariolei aviare in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestor afectiuni la pasarile vaccinate. Pasarile
cu virusul
encefalomielitei infectioase in timpul perioadei de ouat. Progenii pasarilor vaccinate sunt protejati
impotriva encefalomielitei infectioase in primele siptdimani de viatd, prin intermediul imunitatii

vaccinate sunt protejate impotriva scaderii productiei de oua datorata infectiei

maternale transmise.

- Instalarea imunitatii apare dupa 2 saptamani
- Durata imunitatii este de o perioada de ouat.
4.3 Contraindicatii

A se vedea punctul 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

« Cu toate ca afectiunea poate sa nu fie evidenta, coccidioza, infectia cu Mycoplasma, boala lui Marek
si alte conditiile legate de afectiuni pot provoca complicatii sau pot reduce dezvoltarea imunitatii. Toti

puii de giina susceptibili din acelasi loc ar trebui s fie vaccinati in acelasi timp.

* Nu utilizati mai putin de o doza pe cap de pasére.

* Nu se vaccineza cu 4 saptimani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.
« Nu se vaccineaza puii de gdina cu vérstd mai mica de 8 sdptdméni sau curcile cu varsta mai mica

de 18 séptamani.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.
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Qﬁ’care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal

in cazde auto-administrare accidentala solicitati imediat- sfatul medicului si prezentati medicului

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost observate reactii adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversa(e)
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

Foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se vaccineza pasarile cu 4 saptamani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Puii de gaina ar trebui sé fie vaccinati dupa varsta de 8 saptamani.

Curcile ar trebui sa fie vaccinate dupa varsta de 18 saptimani.

Se administreaza o doza pe cap de pasare, prin metoda stick.

Un flacon de vaccin (1000 doze) ar trebui sa fie reconstituit cu un flacon (10ml) de diluant Unisolve
inainte de utilizare. Aplicatorul (dispozitiv de vaccinare cu doua ace de inoculare, intradermic) ar
trebui sa fie inmuiat in vaccin si apoi pasarile sunt inoculate intradermic in pielea aripii in unghiul
humero-radio-cubital. La aproximativ 7-10 zile dupa vaccinare, cdteva pisiri ar trebui si fie
examinate pentru vaccinarea "de proba". O vaccinare de proba satisfacatoare este indicata de
tumefactie si formarea unei cruste la locul de inoculare. Crustele, in general, se desprind dupa 2-3
saptamaéni de la vaccinare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate reactii adverse diferite de doza unica.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu impotriva encefalomielitei aviare si a difterovari
puii de gaina si curca




Codul veterinar ATC: QI01AD

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amestec triptoza fosfat

Cazeina pancreatica

Dextran 70

Sorbitol

Sucroza

Gelatina

Fosfat de potasiu dibazic

Fosfat monobazic de potasiu
Sulfat de gentamicind

Apa pentru preparate injectabile.

Unisolve:

Sucroza, fosfat de potasiu monobazic
Fosfat disodic dihidrat

Cloruré de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la temperatura

camerei

Unisolve:
Flacoane de sticla: 60 luni Flacoane PET: 18 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi intre 2°C- 8 °C, la intuneric.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla hidrolitica de tip 11l ce contine peleta liofilizata cu 500 si 1000 de doze de vaccin.
Flaconul este inchis cu un capac din cauciuc halogenat si sigilat cu o capsa de aluminiu codata. Cutii
cu flacoane, fiecare continand 500 si 1000 de doze de vaccin cu diluant Unisolve, conector si
aplicator. Vaccinul si diluantul sunt impachetate in aceeasi cutie de carton.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. RN
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, AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15-03-2005
Data ultimei reinnoiri: 27-08-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA )
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 500 si 1000 de doze de vaccin si diluant Unisolve

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE + Pox, vaccin viu impotriva encefalomielitei aviare si a difterovariolei aviare la puii de
gaina si curca

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Componente active pe doza:

Virus viu AE, tulpina Calnek: 2.5 - 4.0 log'® EIDs,

Virus viu pentru pasare POX, tulpina Gibbs: 2.8 - 4.41 log'® EIDs,

Unisolve:

Sucroza, fosfat de potasiu monobazic, fosfat disodic dihidrat, clorurd de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 500 si 1000 de doze de vaccin si diluant Unisolve

|5. SPECIITINTA |

Gaini si curci

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Puii de gaina ar trebui sa fie vaccinati dupa varsta de 8 sdptdméni.
Curcile ar trebui si fie vaccinate dupa varsta de 18 séptdmani.

Se administreaza o doza pe cap de pasire, prin metoda stick.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>
Dupa reconstituire: 2 ore la temperatura camerei.
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A se\pasira la teg @il intre 2°C- 8 °C, la intuneric.
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12. PﬁﬁtAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

Eliminarea: cititi prospectul produsului

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

| 1.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAI#f;

Flacon din sticla hidrolitica de tip III cu 500 si 1000 de doze de vaccin

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE + Pox, vaccin viu impotriva encefalomielitei aviare si a difterovariolei aviare la puii de
gaina si curca

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

Substante active:
Virus viu AE, tulpina Calnek: 2.5 - 4.0 log'® EIDs,, Virus viu pentru pasare POX, tulpina Gibbs: 2.8 -

4.41 log" EIDs, / doza

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

500 si 1000 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

O doza pe pasare, utilizand metoda stick

| 5. TIMP DE ASTEPTARE l

Zero zile

|6.  NUMARUL SERIEI |

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

[7. DATA EXPIRARII |

<EXP {luna#/an}>
Dupa reconstituire: 2 ore la temperatura camerei.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




ME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

\\\Fi,gcoane”ﬁ}@ﬁ ‘%de tip IT continand de la 2 1a 200 ml sau PET continand de la 40 Ia 200 ml
S f//’mxus\c“@/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Unisolve

2. COMPOZITIE ’

Sucroza, fosfat de potasiu monobazic, fosfat disodic dihidrat, clorurd de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

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

Flacoane de sticla continand de la 2 la 200 ml sau PET continand de la 40 1la 200 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Diluant pentru reconstituire, utilizand metoda stick

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

|6.  NUMARUL SERIEI ]

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

| 7. DATA EXPIRARII |

<EXP {lund/an}>

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT
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PROSPECT
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SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE + Pox, vaccin viu impotriva encefalomielitei aviare si a difterovariolei aviare la puii de
gaina si curca

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

Substante active:

Componente active pe doza:

Virus viu AE, tulpina Calnek: 2.5 - 4.0 log'® EIDs,

Virus viu pentru pasare POX, tulpina Gibbs: 2.8 - 4.41 log'® EIDs,

Amestec triptoza fosfat, cazeind pancreatica, dextran 70, sorbitol, sucrozi, gelatina, fosfat de potasiu
dibazic, fosfat monobazic de potasiu, sulfat de gentamicing, apa pentru preparate injectabile.

Unisolve:
Sucroza, fosfat de potasiu monobazic, fosfat disodic dihidrat, clorurd de sodiu, apa pentru preparate

injectabile.
4 INDICATIE (INDICATII)

Nobilis AE+POX este un vaccin viu liofilizat destinat imunizarii active a gainilor si curcilor impotriva
infectiei cu virusul encefalomielitei infectioase si difterovariolei aviare in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestor afectiuni la pasarile vaccinate. Pasirile
vaccinate sunt protejate impotriva scaderii productiei de oua datorata infectiei cu virusul
encefalomielitei infectioase in timpul perioadei de ouat. Progenii pasarilor vaccinate sunt protejati
impotriva encefalomielitei infectioase in primele siptimani de viatd, prin intermediul imunitatii
maternale transmise.

- Instalarea imunitatii apare dupa 2 siptimani

- Durata imunitatii este de o perioada de ouat.

5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineaza pasarile cu 4 sdptimani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.
6. REACTII ADVERSE

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar. ’
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7. SPECII TINTA

Gaini si curci

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

Pui ar trebui si fie vaccinati intre 8 i 16 sdptamani de viata .

Curcile ar trebui sa fie vaccinate intre 18 si 26 de saptamani de viata .

O doza pe cap de pasire, utilizdind metoda stick (dispozitivul de vaccinare cu doud ace de inoculare
intradermic).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Un flacon de vaccin (1000 doze) ar trebui sa fie reconstituit cu un flacon (10 ml) din diluantul
Unisolve inainte de utilizare. Aplicatorul ar trebui sa fie inmuiat in vaccin si apoi inoculat intradermic
in pliul de sub aripa. Se indepirteaza penele de pe partea internd a aripii. La aproximativ 7-10 zile
dupi vaccinare, citeva pasari ar trebui si fie examinate pentru vaccinarea "de proba". O vaccinare de
proba satisfacatoare, este indicata de tumefactie §i formarea de crusta la locul de vaccinare. Crustele,
in general, se desprind la 2-3 saptaméni dupa vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pistra la temperaturi intre 2°C- 8 °C, la intuneric.
Dupa reconstituire: 2 ore la temperatura camerei.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Cu toate ci afectiunea poate sa nu fie evidenta, coccidioza, infectia cu Mycoplasma, boala lui Marek si
alte conditiile legate de afectiuni pot provoca complicatii sau pot reduce dezvoltarea imunitatii. Toti
puii de gaina susceptibili din acelasi loc ar trebui sé fie vaccinati in acelasi timp.
Nu utilizati mai putin de o doza pe cap de pasare.
Nu se vaccineza cu 4 saptaméni inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.
Nu se vaccineaze puii de gaina cu varstd mai micé de 8 siptamani sau la curcile cu varsta mai mica de

18 saptamani.

Precautii speciale pentru utilizare
Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.

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

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
Spilati si dezinfectati méinile dupa vaccinare.

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

Nu se vaccineza pasarile cu 4 saptdmani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.
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Nu au fost observate reactii adverse diferite de doza unica

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII 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
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminarea a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

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

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla hidrolitica de tip III ce contine peleta liofilizata cu 500 si 1000 de doze de vaccin.
Flaconul este inchis cu un capac din cauciuc halogenat si sigilat cu o capsa de aluminiu codata. Cutii
cu flacoane, fiecare continand 500 si 1000 de doze de vaccin cu diluant Unisolve, conector si
aplicator. Vaccinul si diluantul sunt impachetate in aceeasi cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinadtorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roménia S.R.L
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