ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro D78

Vaccin viu, liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase
Aviare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Fiecare doza contine un titru minim de 4.0 log10 TCIDs si maxim 6.0 log10 TCIDs virus viu al
Bolii Gumboro tulpina D78.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peletd liofilizata, de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Puii de gdina (1-28 zile).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fint3

Vaccinul este destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina, in vederea prevenirii

mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice bursitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi folosit la varsta de 7-28 zile, ziua optima de vaccinare depinzand de istoricul
vaccindrilor efectivelor parentale.

Pasarile care nu au imunitate maternald pot fi vaccinate in prima zi de viata.

Instalarea imunitatii: 6-7 zile

Durata imunitatii 3-6 saptamani.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor vaccina numai pasirile sdnatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale




Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii de gaina nevaccinati. Testele de siguranta au
demonstrat ca tulpina vaccinala este sigura pentru pui. Este recomandat sa se vaccineze toate
pasarile din ferma in acelasi timp.

Pasarile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 21 zile post vaccinare.

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

Spilafi si dezinfectati mdinile si echipamentul dupa vaccinare.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand in ochelari de protectie si masca de fata.

In cazul ingestiei produsului medicinal veterinar solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele care fac parte din compozitia produsului
medicinal veterinar, trebuie sa evite contactul cu acesta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza la gaini 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 Nobilis Gumboro D78 cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, va recomandim s& nu administrati alte
vaccinuri In termen de 14 zile Tnainte sau dupd administrarea prezentului vaccin.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreazd o dozd/ pasare, in apa de bdut, prin pulverizare sau instilatie oculo/nazala.
Volumul de apa folosit pentru reconstituirea vaccinului , depinde de calea de administrare.
Administrarea in apa de baut — vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de apa care va fi
consumata pe parcursul a aproximativ 2 ore.

Administrarea prin pulverizare - vaccinul trebuie dizolvat in apa in proportie de 1000 doze pe
litru. Trebui sd se pulverizeze pasirile in mod egal cu suspensia de vaccin, de la o distanta de 30-
40 cm

Instilatii intranazale/intraoculare — vaccinul trebuie dizolvat in solutie fiziologica salina ( 30 ml /
1000 doze) si administrat prin mijloace standardizate de instilare. Se administreaza o picatura de
la cétiva centimetri inaltime intr-o nard sau intr-un ochi.

Nobilis Gumboro D78 poate fi administrat la pasérile in varsta de 7-28 de zile. Tulpina D78 este
eficientd in functie de nivelu! anticorpilor maternali existenti in mod obisnuit in efectiv la varsta
de 7-28 de zile. Perioada optima de vaccinare depinde de nivelul anticorpilor maternali. In cazul
in care nivelul anticorpilor variaza foarte mult se repeta vaccinarea la interval de | saptimana.
Vaccinul Nobilis Gumboro D78 poate, de asemenea, sa fie administrat in siguranta la puii in
varstd de o zi care nu au sau au un nivel redus de anticorpi maternali.




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

Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza recomandata nu prezinta risc pentru
pasari.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin viu impotriva Bursitei Infectioase Aviare.
Codul veterinar ATC: QI01AD09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sucroza

- Albumina sericd bovina

- Fosfat de potasiu monobazic

- Fosfat dihidrat disodic

- Glutamat monosodic

- Gentamicina fosfat

- Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului oculo-nazal produs de firma Intervet.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in forma liofilizata: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se ingheta.
A se proteja de lumina directa a soarelui.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld, clasa hidrolitica tip 1 care contin peleta de vaccin liofilizat. Flaconul este
inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu capsa de aluminiu codificata.

Cutii cu 10 flacoane continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau 10.000 doze per flacon.
Nu toate formele de prezentare 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 sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIE]
23-06-2004/14.12.2009/08.01.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

05.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTII DE CARTON pentru 10 flacoane

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis Gumboro D78

Vaccin viu, liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase
Aviare. '

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza contine un titru minim de 4.0 log10 TCIDs, si maxim 6.0 logl10 TCIDso virus viu al
Bolii Gumboro tulpina D78.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ) . W

Peletd vaccinala liofilizata.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 10 flacoane x 500 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 1000 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 2000 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 2500 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 3000 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 5000 doze.
Cutie cu 10 flacoane x 10000 doze.

| 5. SPECIH TINTA |

Puii de gdina (1-28 zile).

[ 6. INDICATIE (INDICATI) o J

Vaccinul este destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina, in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice bursitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi folosit la varsta de 7-28 zile, ziua optima de vaccinare depinzind de istoricul
vaccindrilor efectivelor parentale. Pasarile care nu au imunitate maternala pot fi vaccinate in
prima zi de viata.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]




Zero zile.

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

Citifi prospectul nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

~Numai pentru uz veterinar”
Sc elibereaza numai pe baza de refeta veterinara,

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150005

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla pentru 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10000 doze.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro D78

Vaccin viu, liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase
Aviare.

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

4.0 1og10 TCIDso - 6.0 log10 TCIDs virus viu al Bolii Gumboro tulpina D78/dozi.

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

500 doze
1000 doze
2000 doze
2500 doze
3000 doze
5000 doze
10000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

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

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lunad/an}>
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

f 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Nobilis Gumboro D78
Vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase
Aviare

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei;

Merck Sharp &Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo [, C/Zeppelin 6, Parcela 38 37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

Spania

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro D78

Vaccin viu, liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase
Aviare.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Substanta activa:

Fiecare doza contine un titru minim de 4.0 logl10 TCIDsg i maxim 6.0 log10 TCIDs virus viu al
Bolii Gumboro tulpina D78.

Excipienti:

- Sucroza

- Albumina serica bovina

- Fosfat de potasiu monobazic

- Fosfat dihidrat disodic

- Glutamat monosodic

- Gentamicina fosfat

- Apa pentru preparate injectabile




4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul este destinat pentru imunizarea activa a puilor de gaina, in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice bursitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi folosit intre zilele 7-28, ziua optima de vaccinare depinzand de istoricul
vaccindrilor efectivelor parentale.

Pasdrile care nu au imunitate maternald pot fi vaccinate in prima zi de viata.

Instalarea imunitatii: 6-7 zile

Durata imunitatii 3-6 sdptamani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gaina (1-28 zile).

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

Se administreazd o dozi /pasare in apa de baut, prin pulverizare sau instilatie oculo/nazala.
Volumul de apa folosit pentru reconstituirea vaccinului depinde de calea de administrare.
Administrarea in apa de bdut — vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de apd care va fi
consumaté de animal pe parcursul a aproximativ 2 ore.

Administrarea prin pulverizare - vaccinul trebuie dizolvat in apa in proportie de 100 doze pe
litru. Trebuie sa se pulverizeze pasarile in mod egal cu suspensia de vaccin de la o distanta de 30-
40 cm la fiecare pasare. '

Administrarea prin instilatii intranazale/intraoculare — vaccinul trebuie dizolvat in solutie
fiziologica salina ( 30 ml / 1000 doze) si administrat prin mijloace standardizate de instilare. Se
administreaza o picatura de la inal{imea de citiva centimetri intr-o nari sau intr-un ochi.

Nota: Intervet International B.V. comercializeaza diluant oculo/nazal in mai multe tari.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nobilis Gumboro D78 poate fi administrat la pasarile in varsta de 7-28 de zile. Tulpina D78 este
eficientd in functie de nivelul anticorpilor maternali existenti in mod obisnuit in efectiv la varsta
de 7-28 de zile. Perioada optima de vaccinare depinde nivelul anticorpilor maternali. in cazul in
care nivelul anticorpilor variaza foarte mult se repetd vaccinarea la interval de 1 siptimana.

Nobilis Gumboro D78 poate, de asemenea, sa fie administrat in siguranta la puii in varsta de o £i
care nu au sau au un nivel redus de anticorpi maternali.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directa a soarelui.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in forma liofilizata: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se vor vaccina numai pasirile sinatoase.
Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii de gaina nevaccinati. Testele de siguranta au
demonstrat ca tulpina vaccinala este sigura pentru pui. Este recomandat sa se vaccineze toate
pasarile din locatie in acelasi timp.
Pasarile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 21 zile post vaccinare.
Spilati si dezinfectati mdinile si echipamentul dupa vaccinare.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand in ochelari de protectie si masca de fata.
In cazul ingestiei produsului medicinal veterinar solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele care fac parte din compozitia produsului
medicinal veterinar, trebuie sa evite contactul cu acesta.
A nu se utiliza la gaini in timpul perioadei de ouat.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{a si eficacitatea Nobilis Gumboro D78 cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, va recomandim sa nu administrati alte
vaccinuri in termen de 14 zile inainte sau dupa administrarea prezentului vaccin.
Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza recomandata nu prezinta risc pentru
pasari.
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantutui oculo-nazal produs de firma Intervet.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare 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
Flacoane din sticla, clasa hidrolitica tip I, contindnd peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu dop
din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu capsa de aluminiu codificata.
Cutii cu 10 flacoane contindnd 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau 10.000 doze per flacon.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
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Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare,

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17






