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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE + Pox liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru giini si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Virus EA viu, tulpina Calnek: 1,8 - 4,0 logio DIEsg

Virus POX viu pentru pasare, tulpina Gibbs: 1,8 - 4,41 logio DIEso

*DIEso = Doza Infectioasid Embrionara 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat

Amestec triptoza fosfat

Cazeina pancreatica

Dextran 70

Sorbitol

Sucrozi

Gelatina

Fosfat de potasiu dibazic

Fosfat monobazic de potasiu

Sulfat de gentamicina

Api pentru preparate injectabile.

Unisolve

Sucrozi, fosfat de potasiu monobazic

Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

Peleta liofilizatid de culoare alb murdar.
Diluant: solutie incolora

3. INFORMATII CLINICE.

3.1 Specii tinta
Gdini (pui de gdina), curci.
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3.2 Indicafiifdg utilizare pentru fiecare specie tinta

.

-

Nabilis AE+POX ‘este un vaccin viu liofilizat destinat imunizarii active a gainilor si curcilor impotriva
infectiei.cu Virﬁsﬁl encefalomielitei infectioase si difterovariolei aviare in vederea prevenirii mortalitatii,
s'emngl& clinice §i leziunilor specifice acestor afectiuni la pasirile vaccinate. Pasarile vaccinate sunt
protejﬁte j\mﬁ@fﬁba scaderii productiei de oud datorata infectiei cu virusul encefalomielitei infectioase
in-timpul_ perioadei de ouat. Progenii pasdrilor vaccinate sunt protejati impotriva encefalomielitei
infectioase in primele saptimani de viafd, prin intermediul imunitatii maternale transmise.

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

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sanétoase.
Cu toate ci afectiunea poate si nu fie evident, coccidioza, infectia cu Mycoplasma, boala lui Marek si
alte conditiile legate de afectiuni pot provoca complicatii sau pot reduce dezvoltarea imunitatii.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Toti puii de giind susceptibili din acelasi loc ar trebui sa fie vaccinati 1n acelasi timp.

Nu utilizati mai putin de o doz pe cap de pasdre. Nu se vaccineza cu 4 siptimani inainte de perioada
de ouat sau in timpul perioadei de ouat.

Nu se vaccineazd puii de gaind cu vArstd mai micd de 8 sdptdméni sau curcile cu varsta mai mica de
18 saptamani.

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

fn caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini, curci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari cu 4 saptdmani inainte de perioada de ouat sau in timpul pe

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare prin metoda perforarii membranei brahiale(wing-web/stick).

Puii de giina ar trebui sa fie vaccinati dupd varsta de 8 saptimani.

Curcile ar trebui si fie vaccinate dupa vérsta de 18 siptimani.

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

Un flacon de vaccin (1000 doze) ar trebui si fie reconstituit cu un flacon (10 ml) de diluant Unisolve

Inainte de utilizare. Aplicatorul (dispozitiv de vaccinare cu doui ace de inoculare,) ar trebui si fie

inmuiat in vaccin si apoi pasarile sunt inoculate prin perforarea membranei cutanate brahiale (pliu de la

pielea aripii in unghiul humero-radio-cubital).

La aproximativ 7-10 zile dupa vaccinare, citeva pasiri ar trebui si fie examinate pentru "dovada

vaccindrii". Dovada vaccindrii satisfacitoare este indicati de tumefactie si formarea unei cruste la locul

de inoculare. Crustele, in general, se desprind dupi 2-3 saptimani de la vaccinare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI0O1AD

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



52 Termen dgg_Valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 2 ani.

Diluant Unisolve flacoane din sticla: 5 ani.

Diluant Unisolve flacoane PET: 18 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la temperatura
camerei.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizat:
A se pistra la temperaturi intre 2°C - 8 °C, la intuneric.

A nu se congela.

Diluant Unisolve:
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin: Flacon din sticla de tip I ce contine peleta liofilizatd cu 500 si 1000 doze de vaccin. Flaconul
este inchis cu un capac din cauciuc halogenat si sigilat cu o capsa de aluminiu codata.

Solvent (Unisolve): flacoane de sticld din clasa hidrolitica de tip II, inchise cu dop din cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu un capac de aluminiu.

Cutii de carton cu flacoane, fiecare contindnd un flacon de 500 sau 1000 doze de vaccin cu un flacon
de 13 ml diluant Unisolve, conector si aplicator. Vaccinul si diluantul sunt impachetate in aceeasi cutie
de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150250

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.03. 2005



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIL
PRODUSULUI

v SRNIN 33‘90'\
UNYWOT,

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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NEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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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 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

l? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Liofilizat:

Substante active:

Virus EA viu, tulpina Calnek: 1,8 - 4,0 logio DIEso

Virus POX viu pentru pasire, tulpina Gibbs: 1,8 - 4,41 logio DIEso

Unisolve:

Sucroza, fosfat de potasiu monobazic, fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu, apa pentru preparate

injectabile.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu 500 doze vaccin si diluant Unisolve
1 flacon ¢u 1000 doze vaccin si diluant Unisolve

| 4. SPECIH TINTA

Giini (pui de géind) si curci.

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare prin metoda perforérii membranei brahiale (wing-web/Stick)

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupai reconstituire, 2 ore la temperatura camerei.

|79. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi intre 2°C - 8 °C, la intuneric.
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A se citi prospectul inainte de utilizare.
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MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 11.

Numai pentru uz veterinar.

B

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 13.

Intervet International B.V.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 14.

150250

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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D:E%,EVFORMAIII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

oane 10 Jlfill’- Liofilizat

¥ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis AE+POX

ve

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virus EA viu, tulpina Calnek: 1,8 - 4,0 logio DIEse/doza
Virus POX viu pentru pasire, tulpina Gibbs: 1,8 - 4,41 logio DIEs / doza

500 doze
1000 doze

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon diluant Unisolve
13 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Diluant pentru vaccinuri liofilizate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

13 ml

3. SPECH TINTA

Cititi prospectul vaccinului tnainte de utilizare.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

| 5. PERIOADA DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {1V/aaaa}

‘ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL g
1. Denumirea produsului medicinal veterinar %« ‘ .

Nobilis AE + Pox liofilizat $i solvent pentru suspensie injectabild pentru puii de gaina si curci |

2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Virus EA viu, tulpina Calnek: 1,8 - 4,0 logjo DIEso

Virus POX viu pentru pasare, tulpina Gibbs: 1,8 - 4,41 logio DIEso

*DIEso = Doza Infectioasd Embrionard 50%

Peleta liofilizatd de culoare alb murdar.

Diluant: solutie incolora

3.  Specii tinta

Gdini (pui de giind), curci.

4.  Indicatii de utilizare

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. Pasérile vaccinate sunt
protejate impotriva scaderii productiei de oua datoratd infectiei cu virusul encefalomielitei infectioase
in timpul perioadei de ouat. Progenii pdsarilor vaccinate sunt protejati impotriva encefalomielitei
infectioase in primele sdptdmani de viata, prin intermediul imunitétii maternale transmise.

- Instalarea imunitatii apare dupa 2 saptamani

- Durata imunitétii este de o perioada de ouat.

5.  Contraindicatii

Nu se vaccineaza pasdrile cu 4 saptdmani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Cu toate ci afectiunea poate sa nu fie evidenta, coccidioza, infectia cu Mycoplasma, boala Iui Marek si
alte conditiile legate de afectiuni pot provoca complicatii sau pot reduce dezvoltarea imunititii.



P utilizati mai-putin de o doza pe cap de pasére.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

fn 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

Spalati si dezinfectati mdinile dupd vaccinare.

Péasari oudtoare:

Nu se vaccineza pasirile cu 4 saptimani inainte de perioada de ouat sau in timpul perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:

Nu au fost observate reactii adverse diferite de doza unica.

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

7. Evenimente adverse

Gaini, curci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

@ Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare prin metoda perforarii membranei brahiale (wing-web/stick).

Puii ar trebui si fie vaccinati intre 8 $i 16 saptamani de viata.
Curcile ar trebui si fie vaccinate intre 18 si 26 de siptdmaéni de viati.

15



O dozi pe cap de pasare, utilizind metoda stick (dispozitivul de vaccinare cu doui ace

9. Recomandairi privind administrarea corecta

inainte de utilizare. Aplicatorul ar trebui si fie inmuiat in vaccin si apoi inoculat p

Un flacon de vaccin (1000 doze) ar trebui s fie reconstituit cu un flacon (10 ml) din dil ‘Un
' 1-perforaréy
membranei cutanate brahiale (pliul aripii). Se indeparteaza penele de pe partea interni a aripif. = -~

La aproximativ 7-10 zile dupa vaccinare, citeva pasari ar trebui si fie examinate pentru "dovada
vaccinarii". Dovada vaccinarii satisficitoare este indicati de tumefactie si formarea de crusti la locul
de vaccinare. Crustele, in general, se desprind la 2-3 sdptamani dupi vaccinare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat:
A se pastra la temperaturi intre 2°C - 8 °C, la intuneric.

Diluant Unisolve :
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Dupa reconstituire: 2 ore la temperatura camerei.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

16
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Cutii de carton cu flacoane, fiecare continand un flacon de 500 sau 1000 doze de vaccin cu un flacon
de diluant Unisolve de 13 ml, conector si aplicator. Vaccinul i diluantul sunt impachetate in aceeasi
cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei :

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

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,
Ilfov, Romania

Tel 021/5292994; 021/311 83 11






