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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis CAV P4 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru giini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanti activa:

Virusul anemiei infectioase a puilor de gdina, tulpina 26 P4: > 103° TCID*s,
*TCIDsp = Doza infectioasd pe culturi tisulard 50%

Solventi:

Dilavia (pentru injectare intramusculard/subcutanat)
Adjuvant:

dl-a-tocoferol: 75 mg/ml

Unisolve (pentru aplicare prin wing-web-stab)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Digerat pancreatic de cazeini

Dextran 70
Sorbitol

Sucroza

Gelatini

Fosfat de potasiu dibazic

Fosfat de potasiu monobazic

Gentamicina sulfat

Apa distilata

Solvent Dilavia:

Polisorbat 80

Fosfat de potasiu monobazic

Fosfat disodic dihidrat

Cloruri de sodiu

Simeticona

Apa pentru preparate injectabile

Solvent Unisolve:

Sucroza

Fosfat de potasiu monobazic




Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile

'Liofilizat: pelete de culoare alba sau crem.
Solvent Dilavia: suspensie omogena de culoare albé pand la aproape alba.
Solvent Unisolve: solutie limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Gaini (pui de géina).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Vaccinul Nobilis CAV P4 este un vaccin viu liofilizat destinat pentru imunizarea activé a puilor de
giind incepand cu vérsta de 6 saptamani, impotriva infectiei cu virusul anemiei infectioase in vederea
prevenirii mortalititii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli.
Imunitatea activi se dezvoltd in 4 siptamani si este mentinutd pe parcursul unei perioade de ouat.
3.3 Contraindicatii
Nu existd.
3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

Nu se aplicé.

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

Dezinfectati si spalati mainile si echipamentul de vaccinare dupd vaccinare.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Nu exista



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siéﬁrantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

e

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat .

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinul Nobilis Reo (i.m. sau s.c.) sau cu vaccinul Nobilis Ovo-Diphtherin
(vaccin viu contra difterovariolei).

3.9 Cii de administrare si doze

Inoculare i.m. sau s.c. sau prin metoda transcutanati

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin:

Se reconstituie vaccinul cu diluant Dilavia. Se va selecta o cantitate de diluant care sa fie
corespunzatoare numarului de doze per flacon (200 ml per 1000 doze ). Fiecare pasire va primi 0.2 ml
de vaccin prin injectare intramusculard in picior sau musculatura pieptului sau prin injeciri subcutanate,
pe fata dorsala a gatului

Metoda STICK (strdpungerea pliului pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) transcutanati. Se
reconstituie vaccinul utilizind diluantul Unisolve, 13 ml pentru 1000 doze. Dispozitivul de vaccinat (ace
duble) se cufunda in flaconul cu vaccin reconstituit (se asigura ca ambele orificii ale acelor s-au incarcat
cu vaccin) si se strapunge pliul pielii.

Program de vaccinare:

Timpul optim de vaccinare si metoda de administrare depind de situatia epidemiologica locala. Se va

consulta medicul veterinar. Vaccinarea efectivelor de reproductie se face cu cel putin 6 saptimani inainte

de intrarea in ouat, asigurandu-se astfel transmiterea unui titru bun de anticorpi la progeni.

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

Nu exista simptome la administrarea unei doze de 10 ori.

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 se aplica.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI 01AD04



Tulpina P4 este o tulpind atenuatd a virusului anemiei infectiose, cu proprietdti imunogene bune, dar

cu 0 patogenitate semnificativ redusé pentru puii de o zi. Vaccinarea efectivului reproducator inainte

de debutul ouatului induce niveluri uniforme mari de anticorpi neutralizanti, care impiedicd
transmiterea verticali a CAV virulentd la descendenti. La descendenti, nivelurile ridicate de MDA

previn boala clinici in primele saptamani critice ale vietii lor.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare:
- Dilavia: 36 luni in flacoane de sticla; 21 luni in flacoane PET.
- Unisolve: 60 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la 2°C- 8°C. A se feri de inghet. A se proteja de luminii.
Liofilizat: A se pastra la frigider (2 °C -8 °C). Anu se congela. A se proteja de lumind.

Solvent: A se pastra la temperaturi sub 25°C dacé este pastrat independent de vaccin.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld hidrolitica tip I inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld de aluminiu ,
ce contin o peletd liofilizatd. Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat

cu capsuld din aluminiu codificata.
Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane continand 500, 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze. Nu toate
dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Solvent Dilavia: flacon de sticld (tip II) sau PET de 250 ml cu dop din cauciuc halogenbutilic si
capsuli din aluminiu codificatd, care contine 200 ml solvent, ambalate in cutii de carton cu 1 sau 10
flacoane.

Solvent Unisolve: flacon de sticlid de 20 ml (tip II) cu dop din cauciuc halogenbutilic si capsuld din
aluminiu codificata, care contine 13 ml de solvent, ambalate fn cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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
150123

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.09.2004

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

August 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru liofilizat

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis CAV P4 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26 P4: > 10%° TCIDso/doza

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000, 2500, 5000 sau 10000 doze
10 x 1000 doze

10 x 2500 doze

10 x 5000 doze

10 x 10000 doze

4. SPECII TINTA

- Gaini(pui de gding).

| 5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Inoculare i.m. sau s.c.
Metoda STICK transcutanata

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in decurs de 4 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider. A nu se congela. A se proteja de lumind.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

* 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150123

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru Solvent Dilavia

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dilavia
Solvent pentru vaccinuri liofilizate

’? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
10 x 200 ml

| 4. SPECII TINTA

| 5. INDICATI

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

\ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.



13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

L14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150123

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru Solvent Unisolve

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru vaccinuri liofilizate

D' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

13 ml
10x13 ml

[ 4. SPECII TINTA

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

( 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
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A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150123

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MICI
Flacoane x 500, 1 000, 2500, 5000 sau 10000 doze

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

( 1. “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Nobilis CAV P4

IT. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

> 10°° TCIDso CAV tulpina 26P4 per doza

1000 doze

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

- Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR al soventului

FLACON SOLVENT DILAVIA

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dilavia
Solvent pentru vaccinuri liofilizate

| 2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 ml

| 3.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi sub 25 °C.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/éaaa}

| 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR al soventului

FLACON DE STICLA PENTRU SOLVENT UNISOLVE

*

ir\

1. "% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru vaccinuri liofilizate

(2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

" 13 ml

(3.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

[ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PAEXE T

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. "ﬁenumirea produsului medicinal veterinar

\Nobi‘\ﬁg CAV P4 liofilizat si solvent pentru suspensie inj ectabild pentru géini
"2 “Compozi!:ie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Virusul anemiei infectioase a puilor de gdina, tulpina 26P4: > 10*® TCID*so
*TCIDso = Doza infectioass pe cultura tisulard 50%

Solventi:

Dilavia (pentru administrare subcutanaté/intramusculara)

Adjuvant:

dl-a-tocoferol: 75 mg/ml

Unisolve (pentru aplicare prin metoda STICK transcutanatd)

Liofilizat: pelete de culoare alba sau crem.

Solvent Dilavia: suspensie omogeni de culoare alba pana la aproape alba.

Solvent Unisolve: solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Giini(pui de giind).

4.  Indicatii de utilizare

Vaccinul Nobilis CAV P4 este un vaccin viu liofilizat destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina
incepand cu varsta de 6 saptiméni, impotriva infectiei cu virusul anemiei infectioase in vederea
prevenirii mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli.

Imunitatea activi se dezvoltd in 4 saptimani si este mentinut pe parcursul unei perioade de ouat.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Nu existi.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Dezinfectati si spalati méinile si echipamentul de vaccinare dupa vaccinare.

in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinul Nobilis Reo (i.m. sau s.c.) sau cu vaccinul Nobilis Ovo-Diphtherin
(vaccin viu contra difterovariolei).

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse la doze de 10 ori mai mari.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului.

7.  Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin:
Inoculare i.m. sau s.c. sau metoda STICK (transcutanati)

Program de vaccinare:

Timpul optim de vaccinare si metoda de administrare depind de situatia epidemiologica locali. Se va
consulta medicul veterinar. Vaccinarea efectivelor de reproductie se face cu cel putin 6 saptamani inainte
de intrarea Tn ouat, asigurandu-se astfel transmiterea unui titru bun de anticorpi la progeni.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Se reconstituie vaccinul cu diluant Dilavia. Se va selecta o cantitate de diluant care sa fie
corespunzatoare numdrului de doze per flacon (200 ml per 1000 doze). Fiecare pasire va primi 0.2 ml
de vaccin prin injectare intramusculard in picior sau musculatura pieptului sau prin injectiri subcutanate,
pe fata dorsala a gatului

Metoda STICK cu diluant Unisolve (strapungerea pliului pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital)
transcutanatd. Se reconstituie vaccinul utilizand diluantul Intervet Unisolve, 13 ml pentru 1.000 doze.
Dispozitivul de vaccinat (ace duble) se cufunda in flaconul cu vaccin reconstituit (se asigurd ca ambele
orificii ale acelor s-au incarcat cu vaccin) si se strapunge pliul pielii.

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare.
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10. Perioade de asteptare
Zero zile.
J1. - Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

Liofilizat: A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
Solvent: A se pastra la temperaturi sub 25°C daca este pastrat independent de vaccin.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii
respective.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

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 s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150123

Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane continand 500, 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze.

Solvent Dilavia: flacon de sticla (tip II) sau PET de 250 ml cu dop din cauciuc halogenbutilic si
capsuld din aluminiu codificata, care contine 200 ml solvent, ambalate in cutii de carton cu 1 sau 10
flacoane.

Solvent Unisolve: flacon de sticli de 20 ml (tip IT) cu dop din cauciuc halogenbutilic si capsula din

aluminiu codificatd, care contine 13 ml de solvent, ambalate in cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

August 2024

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
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Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

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

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,
I[lifov, Romania

Tel 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii
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