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N, Pe,lﬁ,t,ﬁ‘_ya@‘élnala liofilizats impotriva Bursitei Infectioase Aviare.

2]
MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substanti activi:

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 completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleti liofilizatd, alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Puii de giina (1-28 zile).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vaccinarea puilor de giind impotriva Bursitei Infectioase Aviare.

Vaccinul poate fi folosit intre zilele 7-28, ziua optima de vaccinare depinzind de istoricul vaccindrilor

efectivelor parentale.
Pasarile care nu au imunitate maternali pot fi vaccinate in prima zi de viatd.

Instalarea imunit#tii: 6-7 zile

Durata imunitatii 3-6 s3ptiméni.

4.3 Contraindicatii

Nu existi daci se utilizeaz conform instructiunilor.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inta

Se vor vaccina numai pasdrile sinditoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

Spalati si dezinfectati méinile i echipamentul dupd vaccinare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se aplici.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficienfa utilizarii acestui vaccin impreund cu un
altul. Prin urmare, vi recomandim si nu administrafi alte vaccinuri in termen de 14 zile inainte sau
dupd administrarea prezentului vaccin.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi o dozi pe animal in apa de baut, spray sau instilatie oculo/nazali. Volumul folosit
pentru instilatie depinde de calea de administrare.

Administrarea in apa de baut — vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de api care va fi consumati
de animal pe parcursul aproximativ a 2 ore,

Metoda sprayului - vaccinul trebuie dizolvat in api in cantitatea de 1000 doze pe litru. Sprayul
trebuie aplicat de la o distanti de 30-40 cm fiecirei pasdri.

Instilatii intranazale/intraoculare — vaccinul trebuie dizolvat in solutie fiziologica salina (de obicei 30
ml/ 1000doze) si administrat prin mijloace standardizate de instilare. O instilare trebuie aplicati de la
indltimea de cétiva centimetri intr-o nari sau intr-un ochi.

Notd: Intervet Internafional B.V. comercializeazi diluant oculo/nazal in mai multe {iri.

Nobilis Gumboro D78 poate fi administrat la pasarile in vérsta de 7-28 de zile. Tulpina D78 este
eficient in functie de nivelul anticorpilor maternali existenti in mod obisnuit in efectiv la varsta de 7-
28 de zile. Perioada optim# de vaccinare depinde de nivelul anticorpilor maternali. in cazul in care
nivelul anticorpilor variazi foarte mult se repeta vaccinarea la interval de 1 siptimana.

Vaccinul Nobilis Gumboro D78 poate, de asemenea, si fie administrat in siguranti la puii in varsta de
0 zi care nu au sau au un nivel redus de anticorpi maternali.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu apar simptome.
4.11 Timp de agteptare
Zero zile
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viu impotriva Bursitei Infectioase Aviare,
Codul veterinar ATC: QI01AD09

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Compozitia stabilizatorului pe ml (inainte de liofilizare) sau dozi (dupa liofilizare):
- Sucrozi

- Albumini serica bovini

- Fosfat de potasiu monobazic

- Fosfat dihidrat disodic

- Glutamat monosodic

- Gentamicina fosfat

- Apd pentru injectie

6.2 Incompatibilititi
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticl4, clasa hidrolitica tip III care contin peleta de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis
cu dop din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu capsa de aluminiu codificati.

Cutii cu flacoane contindnd 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau 10.000 doze per flacon

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 citre autorititile competente.

7. DETINKTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Ké8rverstraat 35

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEi DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23-06-2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeti veterinara.
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'ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
TON pentru 10 flacoane

Nobilis Gumboro D78
Peletd vaccinali liofilizats impotriva Bursitei Infectioase Aviare.

,& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE 7

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

Compozitia stabilizatoruluj pe ml (inainte de liofilizare) sau dozi (dupt liofilizare):

- Sucrozi

- Albumin3 serica bovini

- Fosfat de potasiu monobazic

- Fosfat dihidrat disodic

- Glutamat monosodic

- Gentamicina fosfat

- Api pentru injectare

|3.  FORMA FARMACEUTICK ]

Peletd vaccinala liofilizats.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie cu 10 flacoane de céte 500 doze.
Cutie cu 10 flacoane de céte 1000 doze.
Cutie cu 10 flacoane de cate 2000 doze.
Cutie cu 10 flacoane de cate 2500 doze.
Cutie cu 10 flacoane de céte 3000 doze,
Cutie cu 10 flacoane de céte 5000 doze.,
Cutie cu 10 flacoane de céte 10000 doze.

L5 SPECH TINTX ]

Puii de giina (1-28 zile).

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Vaccinarea puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase Aviare,

|7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile,

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

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

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autoritatile competente.

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

,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International BY

Wim de Kérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

The Netherlands
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numr}
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis Gumboro D78
Peletd vaccinala liofilizaty impotriva Bursitei Infectioase Aviare.

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

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

[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 ]

Se administreaz in apa de biut, spray sau instilatie oculo/nazals,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
[ 6. NUMARUL SERIEI ]

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

| 7. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun&/an}>

L8 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Nobilis Gumboro D78
Vaccin viu liofilizat impotriva Bursitei Infectioase Aviare la puii de gaina

1. NUMELE SI ADRESA DETINAIORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:

Merk Sharp &Dohme Animal Healt, S.L

Poligono Industrial EI Montalvo 1, C/Zeppelin 6,
Parcela 38 37008 Carbajosa de la Sagrada Salamanca

Spain

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Gumboro D78
Peleta vaccinald liofilizata impotriva Bursitei Infectioase Aviare.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare doza contine un titru minim de 4.0 logl0 TCIDsp si maxim 6.0 logl0 TCIDs,

virus viu al Boliit Gumboro tulpina D78.

Compozitia stabilizatorului pe ml (Inainte de liofilizare) sau doza (dupa liofilizare):
~Sucrozd, albumind scrica bovind, fosfat de potasiu monobazic, fosfat dihidrat disodic,

glutamat monosodic, gentamicina fosfat, apd pentru injectie

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea puilor de gaina impotriva Bursitei Infectioase Aviare.
- Vaccinul poate fi folosit intre zilele 7-28, ziua optima de vaccinare depinzand de istoricul

vaccindrilor efectivelor parentale.

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

Instalarea imunitatii: 6-7 zile

Durata imunitdii 3-6 saptamani. /
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5. CONTRAINDICATII
Se vor vaccina numai pdsdrile sanatoase.

6. REACTII ADVERSE

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

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

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

Se administreaza o doza pe animal Tn apa de baut, spray sau instilatie oculo/nazala.
Volumul folosit pentru instilatie depinde de calea de administrare.

Apa de baut — vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de apa care va fi consumata de
animal pe parcursul aproximativ a 2 ore.

Metoda sprayului - vaccinul trebuie dizolvat in apd in cantitatea de 100 doze pe litru.
Sprayul trebuie aplicat de la o distantd de 30-40 cm la fiecare pasare.

Instilatii intranazale/intraoculare — vaccinul trebuie dizolvat in solujie fiziologicd salind
(de obicei 30 ml / 1000doze) si administrat prin mijloace standardizate de instilare. O
instilare trebuie aplicata de la indl{imea de cafiva centimetri intr-o nard 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 Tn varsta de 7-28 de zile. Tulpina
D78 este eficienta in functie de nivelul anticorpilor maternali existen{i 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 variazd foarte mult se repetd
vaccinarea la interval de | sdptimana.

Nobilis Gumboro D78 poate, de asemenea, si fie administrat In siguranta la puii in varsta
de 0 zi care nu au sau au un nivel redus de anticorpi maternali.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in forma liofilizata:24 luni.
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Perioada de‘-‘\"zﬁabxll‘(@ejﬁ‘{upa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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12. AFTENFTONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

13.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cdtre autoritatile competente.

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

15. ALTE INFORMATIH :
Flacoane din sticla, clasa hidroliticd tip HI (sau de calitate mai ridicata), contindnd peleta de vaccin

liofilizat. Flaconul cste inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu capsd de aluminiu

codificata. ,
Cutii cu flacoane continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau 10.000 dozc pcr flacon.






