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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



M,
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . | 4\%,,

Nobilis ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculari la gaini

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

Substanta activa:
Virusul viu laringotraheita infectioasa, tulpina Serva: > 2,5 logio EIDso” .

*DIEso = 50% Doza Infectioasd Embrionari

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Sucroza

Albumina serica bovina

Fosfat monobasic de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Glutamat monosodic

Solvent Oculo/Nasal:
Albastru patent V (E131)

Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Edetat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelete de culoare albicioasad/crem.

Soivent (Solvent Oculo/Nasal): solutie de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini (pui de gaina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat pentru vaccinarea preventiva si de necesitate a puilor de gdinad contra laringotraheitei
infectioase aviare.



Instalarea imunititii: la 4 - 5 zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin I an daca pésarile sunt vaccinate conform programului de vaccinare
recomandat. :

3.3 Contraindicatii )
Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sénatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Spalati si dezinfectati echipamentul si mainile dupé vaccinare.

Se va evita contactul cu vaccinul. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de
produs medicinal veterinar.

Pentru a asigura uniformitatea picaturilor si a nu se pierde vaccin, flaconul se tine inversat, in pozitie
verticala

Precautii speciale pentru protectia mediujui:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (pui de gdina):

Rare Conjunctivita'.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Usor si tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
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 prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gaini ouédtoare:

Nu se utilizeazi la giini in perioada de ouat si/sau in intervalul de 4 saptimani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat

impreuni cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest produs medicinal
veterinar imunologic inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.



3.9 Cii de administrare si doze

Pregatirea suspensiei vaccinale -

Se deschide flaconul cu vaccin liofilizat si flaconul cu Solvent Oculo/N égal.

Prin intermediul racordului de plastic al flaconului cu solvent se conecteaza cele doua flacoane.

- Se agita cele doua flacoane pana la dizolvarea vaccinului. ‘

- Se indeparteaza flaconul cel mic, se transfera lichidul vaccinal in flaconul de plastic al solventului si se
fixeaza picuratorul.

Dupa reconstituire suspensia are aspect clar.

Doze si administrare

Administrare oculari.

Vaccinarea se face prin administrarea unei picaturi oculare/pasére.

Program de vaccinare

Se recomandd vaccinarea pasarilor susceptibile de imbolndvire la virsta de 4-6 sdptiméni si

revaccinarea la 14 - 16 sdptdmani.

In cazuri de necesitate vaccinarea poate fi efectuatd mai tarziu dar revaccinarea se va face cu cel putin

o luna naintea Tnceperii ouatului, tot prin administrare oculara. In fermele in care apare laringotraheita

infectioasd se vor vaccina toate pasirile, chiar dacd ele nu manifestd simptome si sunt in stare clinica

buna, astfel incét sa fie controlata transmiterea bolii si pierderile cauzate de ea.

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

Dupa administrarea unei supradoze nu apar alte reactii adverse decat cele descrise la punctul 3.6.

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: QI01ADO08

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia Solventului Oculo/Nasal, pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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5.3 Precau@ii s;;eciale pentru depozitare
PN

Liofilizatsh+

A se pastta la frigider (2 °C — 8 °C).
A se-feri de inghet.

AESE‘;—feri de lumina.

Solvent Oculo/Nasal:
A se pastra la o temperaturd sub 25°C.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Cutii de carton cu céte 10 flacoane din sticli de tip I, ce contin pelete liofilizate cu 500, 1 000, 2 500,

3 000, 5 000 sau 10 000 doze. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsuld
din aluminiu codificat3 prin culoare.

Solvent Oculo/Nasal:

Produsul este ambalat in cutii din carton cu cite 10 flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 35 ml
care confin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin 77-81 ml, inchise cu dop din cauciuc
halogenobutilic si capsuld din aluminiu.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, 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

160059

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 16.09.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

5



Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

'

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATIECARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

LIOFILIZAT ™
Cutie car@ﬁ"

[1. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis ILT liofilizat pentru suspensie

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virus viu laringotraheita infectioasa, tulpina Serva: minim 2,5 logio DIEso" si maxim 3,5 logio DIEso"
DIEso = 50% Doza Infectioasd Embrionara

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 doze

10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x 3 000 doze
10 x 5 000 doze
10 x 10 000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini (pui de gaina).

5. INDICATII:

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 2 ore.

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C) .
A se feri de inghet
A se proteja de lumina.



( 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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160059

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
LIOFILIZ}},,T i
Flacon.dw Sticld x 500 I+ ()00 2 500, 3 000, 5 000 sau 10 000 doze.

LA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

‘\"7

Nobilis [ILT

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

virus viu LTI - tulpina Serva

500 doze

1 000 doze
2 500 doze
3 000 doze
5 000 doze
10 000 doze

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 2 ore.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON cu 10 flacoane de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal pentru gaini

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 35 ml
10 x 84 ml

| 4. SPECII TINTA

Giini (pui de gdind).

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu'se lisa la vederea si indemana copiilor.
- V(C’\f\:, )

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet [nternational B.V.

Fl4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
FLACOANE din PET de solvent, x 35 ml
FLACOANE din PET de solvent, x 84 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal

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

35 ml
84 ml

| 3. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

|5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculari la gini

2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virus viu laringotraheita infectioasa, tulpina Serva: minim 2,5 logio EIDso" si maxim 3,5 logio EIDso” .
*DIEsq = 50% Doza Infectioasd Embrionara

Solvent (Solvent Oculo/Nasal): solutie de culoare albastri.

3.  Specii tinta

Giini (pui de gdina).

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat pentru vaccinarea preventivd si de necesitate a puilor de giind contra laringotraheitei
infectioase aviare.

Instalarea imunititii: la 4 -5 zile de la vaccinare.
Durata imunitdtii: cel putin 1 an dacd pasarile sunt vaccinate conform programului de vaccinare
recomandat.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta
Nu este cazul.

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

Spélati si dezinfectati echipamentul si mainile dupd vaccinare.

Se va evita contactul cu vaccinul. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat
sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de
produs medicinal veterinar.




Pentru a asigufa uniformitatea piciturilor si a nu se pierde vaccin, flaconul se {ine inversat, in pozitie
verticald. & '
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Alte precautii - Gaini oudtoare:
Nu $e-tilizeazi la giini in perioada de ouat si/sau in interval de 4 saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupi orice alt medicament de uz veterinar trebuie luata de la
caz la caz.

Supradozare
Dupi administrarea unei supradoze nu apar alte reactii adverse decét cele descrise la punctul 7.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia Solventului Oculo/Nasal, pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini (pui de gaina):

Rare Conjunctivita!.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Usor si tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro.

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

Doze si administrare

Administrare oculara.

Vaccinarea se face prin administrarea unei picituri oculare/pasédre. Pentru a asigura uniformitatea
piciturilor si a nu se pierde vaccin, flaconul se tine inversat, in pozitie verticala.

Program de vaccinare

Se recomandd vaccinarea pisirilor susceptibile de imbolnavire la vérsta de 4 - 6 saptimani si
revaccinarea la 14 - 16 saptdmani.



In cazuri de necesitate vaccinarea poate fi efectuata mai tarziu dar revaccinaiea se va face cu cel pufin
o luna inaintea inceperii ouatului, tot prin administrare oculara. In fermele in care apare laringotraheita
infectioasd se vor vaccina toate pasarile, chiar daci ele nu manifesta simptome si sunt in stare clinica
buna, astfel incit sa fie controlata transmiterea bolii i pierderile cauzate de ea.“"::'..

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pregatirea suspensiei vaccinale

- Se deschide flaconul cu vaccin liofilizat si flaconul cu Solvent Oculo/Nasal.

- Prin intermediul racordului de plastic al flaconului cu solvent se conecteaza cele doui flacoane.

- Se agita cele doud flacoane pani la dizolvarea vaccinului.

- Seindepirteaza flaconul cel mic, se transfera lichidul vaccinal in flaconul de plastic al solventului si se
fixeaza picurdtorul.

Dupa reconstituire suspensia are aspect clar.

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

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

Liofilizat:

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C) .
A se feri de inghet

A se proteja de lumina.

Solvent Oculo/Nasal:
A se pastra la o temperatura sub 25°C.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare



Produs mediginal vetefinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, - ,Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiunile ambalajelor:

LIOFILIZAT:
Cutii din carton cu céte 10 flacoane din sticla de tip I, ce contin pelete liofilizate cu 500, 1 000, 2 500,

3 000, 5 000 sau 10 000 doze.

Solvent Oculo/Nasal:

Produsul este ambalat in cutii din carton cu céte 10 flacoane din polietilend tereftalat (PET) de 35 ml
care contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin 77-81 ml, inchise cu dop din cauciuc
halogenobutilic si capsuld din aluminiu.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Intervet S.A.

Poligono El Montalvo, apartaado 3006
Salamanca, Spania

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 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, cod 077046

Ilfov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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