ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS MG 6/85, liofilizat pentru suspensie pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N o 103180
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Substanta activa: =

Pe doza de vaccin reconstituit:
Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuati MG 6/85: 10°° - 10*° UFC'

lunitati fonmatoare de colonii
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie
Peletd vaccinalid de culoare alb murdar

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini (viitoare gaini ouatoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activa a viitoarelor gaini ouatoare pentru reducerea leziunilor de traheita si aerosaculita

determinate de infectia cu Mycoplasma gallisepticum.
Imunitatea se dezvolta in decurs de 4 saptamani de la vaccinare. Durata imunitatii de 24 saptamani a

fost stabilita cu ajutorul unui lot care contine 7,5 log,o UFC.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazad la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 sdptiméni inainte de inceperea
perioadei de ouat. Nu este destinat pentru administrarea viitorilor reproducatori.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Nu se utilizeaza antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiana cunoscuta ca inhibitoare

pentru M. gallisepticum.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar puii sanatosi. Nu este recomandat sa se vaccineze in prezenta infectiilor (sub-)
clinice cu M. Gallisepticum. Dupd vaccinarea cu vaccin viu care contine M.gallisepticum, tulpina
MG6/85, pasarile trebuie s stea izolate cel putin 15 saptamani. Trebuie luate masuri pentru a preveni
raspandirea tulpinii vaccinale la alte pasari in afara de gaini si curci, ca de exemplu pasari de vanat,
gaste sau rate.

In cazuri rare poate sa apara seroconversia ca urmare a vaccinarii.
Tulpina vaccinala se poate diferentia de Mycoplasma gallisepticum prin analiza de rutina ADN%,%
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul edi

veterinar la animale
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manipuleaza p"rQ'Husul medicinal veterinar trebuie sa poarte ec
ochelafi, Se var/spala si dezinfecta mainile dupa vaccinare.
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4.6 1k "‘E}c/fii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7 Utilizare in timpul perioadei de ouat

Vezi punctul 4.3.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Datele disponibile despre siguranta si eficacitate au demonstrat ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu Nobilis MS Live (in tarile membre unde produsul este autorizat). Inainte de
administrarea concomitenta a celor doua vaccinuri trebuie consultate informatiile din literatura
produsului Nobilis MS Live. Produsul mixat nu este destinat pentru administrarea cu patru saptamani
inainte de inceperea ouatului sau in perioada de ouat. Efectele adverse observate dupa administrarea
unei doze sau unei supradoze de Nobilis MG 6/85 si Nobilis MS Live nu sunt diferite de cele descrise
la Nobilis MG 6/85 administrat singur. Cand este amestecat cu Nobilis MS Live, eficacitatea este

comparabila cu aceea descrisa pentru Nobilis MG 6/85 administrat singur.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestu vaccin cind este utilizat cu

oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Dupa reconstituire, se administreaza o doza prin nebulizare la gaini (viitoare ouatoare) incepand cu
varsta de 6 saptamani. Se va utiliza intregul continut dupa prima deschidere.

Prepararea vaccinului
1. Folositi numai apa curata, rece, non-clorurata, de preferinta api distilata a < 25°C. Volumul de apa

pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distributie cand pulverizati pe pasari.
Acest lucru va varia in functie de talia pasarilor vaccinate §i sistemul de gestionare, dar se recomanda
de la 250 la 400 ml de apa pentru 1000 doze. Urmati instructiunile generatorului de aerosoli cu

particula fina.
2. Deschideti flaconul scufundat sub apa.

3. Scoateti sigiliul si dopul flaconului.
4. In caz de utilizare mixta, repetati pasii 2 si 3 in aceeasi apa cu un flacon de Nobilis MS live care

confine acelasi numar de doze.

Administrare
I. Vaccinati cu un dispozitiv de acrosoli cu particula fina, adecvat pentru aplicarea prin nebulizare a

vaccinurilor (dimensiunea particulelor: <100 pm). Suspensia de vaccin trebuie sa fie repartizata in

mod egal pe numarul corect de pasari, de la o distantd de aproximativ 40 cm.
2. Nu folositi dezinfectante, lapte degresat sau alte medicamente ce afecteazd performantele

vaccinului in generatorul de aerosoli cu particula fina.
3. Opriti toate ventilatoarele si gurile de admisie a aerului in timp ce vaccinati prin pulverizare fina.
4. Curatati dispozitivul de pulverizare fina cu atentie dupa utilizare in conformitate cu recomandarile

producatorului.

4.10  Supradozare (simptome. proceduri de urgenti. antidoturi), dupi caz
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Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01 AE03

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cloruria de sodiu,

Fosfat disodic dihidrat,
Fosfat dihidrogen de potasiu,
Dihidrogen de sodiu

Fosfat dihidrat,

L-acid glutamic monosodic,
Sucroza,

Amine NZ AS,

Hidrolizat de lactalbumina,
Gelatind,

6.2 Incompatibilitati

A nu se utiliza cu nici un alt produs imunologic veterinar, cu exceptia produsului Nobilis MS Live sau
a solventului recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform instructiunilor: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi de 2 - 8 °C. A se proteja de lumind. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 1 sau 10 flacoane de 20 de ml din sticla hidrolitica tip I, confinand 500,
1000, 2000 doze de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic, sigilat cu
capsuld de aluminiu codificata.

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu | flacon de 1000 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu | flacon de 2000 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de liofilizat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic climinate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

4



)
Intervet RomamA SR.L
Sos. de. Centgr /Com. Chiajna, Ilfov

Tel 00,1311 §3.11/12
Fax,qﬁzl 1.83.17

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

.'&\‘:\'9

140091
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.08.2002/ 5.09.2008/14.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT PRODUS
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INFORMATH:CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
T Y w\‘?\’/’.’
Cutic-de-cafion

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS MG 6/85, liofilizat pentru suspensie pentru gaini

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de vaccin reconstituit:
Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuatd MG 6/85: 10°° - 10*° UFC'

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta vaccinali liofilizata

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 X 500 do;e

000 doze

|5.  SPECIITINTA

Gaini (viitoare gaini oudtoare)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa impotriva Mycoplasma gallisepticum.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Nebulizare (vaccinare cu aerosoli).
(Cititi prospectul inainte de utilizare).

|

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

110.  DATA EXPIRARII

(
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EXP {lun&/an}

ul. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pastra la frigider. A se proteja de lumind. A nu se congela. A se uti
reconstituire.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar. A se elibera pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIL'

Intervet Romania S.R.L

Sos. de Centura, Com. Chiajna, Iifov
Tel: 021-311.83.11/12

Fax.: 021.311.83.17

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140091

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS MG 6/85
2. " CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
Pe doza de vaccin reconstituit:
Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuatd MG 6/85: 10%° - 10%* UFC'
l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Nebulizare (vaccinare cu aerosoli).

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI B
< Serie> < Lot> < BN>{numr}

[7. - DATA EXPIRARII ]
EXP {lunad/an}

[ 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT o,

NOBILIS MG 6/85, liofilizat pentru suspensie pentru gaini \/' 'INOY Wy/
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet Romania S.R.L
Sos. de Centura, Com. Chiajna, Ilfov
Tel: 021-311.83.11/12
Fax.: 021.311.83.17

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS MG 6/85, liofilizat pentru suspensie pentru gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pe doza de vaccinul reconstituit:
Mycoplasma gallisepticum tulpina vie atenuata MG 6/85: 10°° - 10*° UFC'

lunitati formatoare de colonii

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a viitoarelor giini oudtoare pentru reducerea leziunilor de traheita si aerosaculita

determinate de infectia cu Mycoplasma gallisepticum.
Imunitatea se dezvolta in decurs de 4 saptamani de la vaccinare. Durata imunitatii de 24 saptamani a

fost stabilita cu ajutorul unui lot care contine 7,5 log;o UFC.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 saptaméni Inainte de inceperea
perioadei de ouat. Nu este destinat pentru administrarea viitorilor reproducatori.

6. REACTH ADVERSE

Nu sunt.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Gaini (viitoare gaini oudtoare)
/ﬂ A Co,,€

$.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S[neve: ¢
MOD DE ADMINISTRARE e 8
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Dupa reconstituireg¢ administreaza 1 doza prin nebulizare la pasari (viitoare ouatoare) incepand cu
RN/

Varsta de 6.saptis
O

fANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

o !

N

Se va utiliza intregul continut dupa prima deschidere.

Prepararea vaccinului
1. Folositi numai apa curata, rece, non-clorurata, de preferinta apa distilatd a < 25°C. Volumul de apa

pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distributie cind pulverizati pe pasari.
Acest lucru va varia in functie de talia pasarilor vaccinate si sistemul de management, dar se
recomanda de la 250 la 400 ml de apa pentru 1000 doze. Urmati instructiunile generatorului de

aerosoli cu particula fina.
2. Deschideti flaconul scufundat sub apa.

3. Scoateti sigiliul si dopul flaconului. .
4. In caz de utilizare mixta, repetati pasii 2 si 3 in aceeasi apa cu un flacon de Nobilis MS live care

contine acelasi numar de doze.

Administrare
1. Vaccinati cu un dispozitiv de aerosoli cu particula find, adecvat pentru aplicarea prin nebulizare a

vaccinurilor (dimensiunea particulelor: <100 pm). Suspensia de vaccin trebuie s fie repartizata in

mod egal pe numarul corect de pasari, de la o distantd de aproximativ 40 cm.
2. Nu folositi dezinfectante, lapte degresat sau alte medicamente ce afecteazd performantele

vaccinului in generatorul de aerosoli cu particula find.
3. Opriti toate ventilatoarele si gurile de admisie a aerului in timp ce vaccinati prin pulverizare fina.

4. Curatati dispozitivul de pulverizare fina cu atentie dupa utilizare in conformitate cu recomanddrile

producatorului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi de 2-8 °C. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe flacon.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform instructiunilor: 2 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se utilizeaza antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiana cunoscuta ca inhibitoare
pentru M. gallisepticum.

A se evita contactul accidental cu pielea sau ochii, precum si inhalarea, digestia. Persoana care
manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie, inclusiv masca si
ochelari. Se vor spala si dezinfecta mainile dupa vaccinare.

Se vor vaccina doar puii sanatosi. Nu este recomandat sa se vaccineze in prezenta infectiilor (sub-)
clinice cu M. Gallisepticum.

A nu se amesteca cu nici un alt produs imunologic veterinar. cu exceptia produsului Nobilis MS Live.
Dupid vaccinarea cu vaccin viu care conjine M.gallisepticum. tulpina MG6/85. pisirile trebuie sa stea
izolate cel pujin 15 saptimani. Trebuic luate masuri pentru a preveni raspandirea tulpinii vaccinale la
alte pasari in afara de gaini st curci, ca de exemplu pasari de vanat. gaste sau rate.

In cazuri rare poate sa apara Seroconversia ca urmare a vaccinarii.

Tulpina vaccinala se poate diferentia de Mycoplasma gallisepticum prin analiza de rutina ADN.
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Sk Ginsi.

Datele disponibile despre siguranta si eficacitate au demonstrat ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu Nobilis MS Live (in tarile membre unde produsul este autorizat). Inainte de
administrarea concomitenta a celor doua vaccinuri trebuie consultate informatiile din literatura
produsului Nobilis MS Live. Produsul mixat nu este destinat pentru administrarea cu patru saptamani
inainte de inceperea ouatului sau in perioada de ouat. Efectele adverse observate dupa administrarea
unei doze sau unei supradoze de Nobilis MG 6/85 si Nobilis MS Live nu sunt diferite de cele descrise
la Nobilis MG 6/85 administrat singur. . Cand este amestecat cu Nobilis MS Live, eficacitatea este
comparabila cu aceea descrisa pentru Nobilis MG 6/85 administrat singur.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd oricare alt

produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton care contine 1 sau 10 flacoane de 20 de ml cu 500, 1000, 2000 doze de liofilizat.

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 doze de liofilizat.
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de liofilizat.
Cutie de carton cu ] flacon de 2000 doze de liofilizat.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 doze de liofilizat.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de liofilizat.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de liofilizat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




