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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ! !

Nobilis MG 6/85 liofilizat pentru suspensie oculo-nazald pentru giini

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

Substanta activa:
Tulpina MG 6/85 vie atenuatd de Mycoplasma gallisepticum: 1089 - 10%° UFC!

! Unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Acid L-glutamic, sare monosodici

Zaharoza

Digerat pancreatic de cazeini

Hidrolizat de lactalbumini

Gelatina

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelete de culoare alb - galbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gdini (puicute pentru productia de oud, viitoare ouitoare).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a puicutelor destinate productiei de oua, viitoare oudtoare pentru reducerea
leziunilor de aerosaculitd si traheitd cauzate de Mycoplasma gallisepticum.

Instalarea imunitétii: se dezvolta in decurs de 4 saptimani de la vaccinare.

Durata imunitétii de 24 sdptiméni a fost stabilita utilizand un lot de vaccin care contine 7,5 logio
UFC.

3.3  Contraindicatii

A nu se utiliza cu patru siptiméni inainte de debutul productiei de oud sau in timpul ouatului. Nu este
destinat viitorilor pui de reproductie.



3.4 _ Atentionirispeciale

. Vaccinati doar animalele sanatoase.
Nu se recomand vactinarea in prezenta (sub) infectiei clinice cu M. gallisepticum.

3.5 Precautii sp /ﬂle pentru utilizare

/
Precautii specialg-éntru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu uﬁlizaﬁ antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiani despre care se stie cd inhibad M.
gallisepticum.

Dupi vaccinare, tulpina vaccinala Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 poate fi izolata la pésari timp de
cel putin 15 saptamani. Trebuie luate masuri speciale pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la
alte pasari decat gaini si curcani, cum ar fi pasarile silbatice, gastele si ratele. Seroconversia poate
apérea dupa vaccinare.

Tulpina vaccinald poate fi diferentiata de Mycoplasma gallisepticum silbaticd pe baza analizei ADN de
rutina.

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

Pentru a evita leziunile pielii si ochilor, precum si inhalarea sau digestia, este necesard purtarea
echipamentului individual de protectie constand din mascd, manusi si ochelari de protectie atunci cand

se manipuleazi produsul medicinal veterinar. Spalati si dezinfectati méinile dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Niciunul.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Consultati sectiunea 3.3.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cé acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu Nobilis MS Live (in statele membre in care acest produs este autorizat).
Informatiile despre produsul Nobilis MS Live trebuie consultate inainte de administrarea produsului
amestecat. Produsul amestecat nu este destinat pentru administrare cu patru saptdméni inainte de
inceperea ouatului sau in perioada de ouat.

Evenimentele adverse observate dupi administrarea unei doze sau a unei supradoze de Nobilis MG
6/85 si Nobilis MS Live nu difera de cele descrise pentru Nobilis MG 6/85 administrat singur. Cand
este amestecat cu Nobilis MS Live, eficacitatea demonstratd este comparabild cu cea descrisa pentru
Nobilis MG 6/85 administrat singur.
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Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat impreuna cu orice
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse + -
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Dupa reconstituire, se administreaza 1 doza de vaccin prin nebulizare (pulverizare fini) la puii de gdind
(puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) incepand cu varsta de 6 sdptamani. Utilizati intregul
continut la prima deschidere a flaconului.

Prepararea vaccinului
1. Utilizati numai apa curati, rece, neclorinatd, de preferinta distilati cu temperatura < 25 °C.
Volumul de apa pentru reconstituire ar trebui sa fie suficient pentru a asigura o distributie
uniforma atunci cdnd este pulverizat pe pasari. Aceasta va varia in functie de talia pasirilor
vaccinate si de sistemul de management, dar se recomanda 250 pana la 400 ml de apa la 1000
de doze. Urmati instructiunile dispozitivului de pulverizare fina.
2. Deschideti flaconul scufundat sub apa.
Scoateti sigiliul si dopul din flacon.
4. 1n cazul utilizarii mixte, repetati pasii 2 si 3 In aceeasi apa utilizand un flacon de Nobilis MS
Live care contine acelasi numar de doze.

S

Administrare

1. Vaccinati cu un dispozitiv de pulverizare find adecvat pentru aplicarea prin nebulizare a
vaccinurilor (dimensiunea particulelor < 100 um). Suspensia de vaccin trebuie repartizata
uniform pe numarul corect de pasiri, la o distantd de aproximativ 40 cm.

2. Nu utilizati dezinfectante, lapte degresat sau alti agenti care afecteazi performanta vaccinului
in dispozitivul de pulverizare fina.

3. Opriti toate ventilatoarele si inchideti orificiile de admisie a aerului in timpul vaccinirii prin
pulverizare fina.

4. Curatati bine dispozitivul de pulverizare find dupd utilizare, conform recomandarilor
producétorului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O doza maxima de zece ori este siguréd pentru specia tinta.

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: QIO1AEOQ3.

Pentru a stimula imunitatea activd Impotriva Mycoplasma gallisepticum.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



A nu se amesteca c‘u\'-niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Nobilis MS Live sau a solventului
recomandat pentru«y\ﬁ‘lizarea cu acest produs medicinal veterinar.

52 Termen de valabilitate

I .
Termenul de valabjfitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.
Termenul de vat@Pilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla (20 ml, clasa hidrolitica tip I) inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic st etangat
cu un capac din aluminiu codificat.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon x 500 doze, x 1000 doze sau x 2000 doze de liofilizat.
sau 10 flacoane x 500 doze, x 1000 doze sau 2000 doze de liofilizat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 Romania SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/08/2002

9,  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Déf(e'a' Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

s w. S



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MG.-'§7§85 liofilizat pentru suspensie oculo-nazala
s

-
o
-+

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulpinid MG 6/85vie atenuatd de Mycoplasma gallisepticum:

L Unitafi formatoars de colonii

105 - 1085 UFC!

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 500

doze
1 x 1000 do:

dozq

0

10'x'2000 doze

| 4. SPECIITINTA

Giini_(puicute pentru productia de ous, viitoare oulitoare)

5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Nebulizare (vaccinare prin aerosoli)

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

D' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.




A se feri 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 lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romania SRL

14. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

140091

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE.JNFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla }(}20 ml
}

7
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[1.  DENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MG 6/85

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 doze
1000 doze

5000 doze

Tulpind MG 6/85vie atenuatd de Mycoplasma gallisepticum: 102 - 10%° UFC!

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupai reconstituire, a se utiliza 1n interval de 2 ore.



_,f(}ﬁl XA w. 4

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

v .

L Denumirea produsului medicinal veterinar
LI Y

Nobilis MG 6[8\6; liofilizat pentru suspensie oculo-nazala pentru gdini (puicute pentru productia de
oud, viitoare oudtoare)

2. Compbzitie

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine :

Substanta activa:
Tulpind MG 6/85vie atenuatd de Mycoplasma gallisepticum: 10%° - 1085 UFC!

! Unititi formatoare de colonii

Liofilizat: pelete de culoare alb -gélbui.

3.  Specii tinta

Gaini (puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare)

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a puicutelor destinate productiei de oud, viitoare oudtoare pentru reducerea
leziunilor de aerosaculiti si traheitd cauzate de Mycoplasma gallisepticum.

Instalarea imunititii: se dezvolta in decurs de 4 saptamani de la vaccinare

Durata imunititii: de 24 de siptimani a fost stabilita folosind un lot de vaccin care contine 7,5 logio
UFC.

5.  Contraindicatii

A nu se utiliza cu patru siptimani inainte de debutul productiei de oud sau in timpul ouatului. Nu este
destinat viitorilor pui de reproductie.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sandtoase.
Nu se recomandi vaccinarea in prezenta (sub) infectiei clinice cu M. gallisepticum.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta.

Nu utilizati antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiand despre care se stie cd inhibd M.
gallisepticum.

Dupa vaccinare, tulpina vaccinald Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 poate fi izolatd la paséri timp de
cel putin 15 siptamani. Trebuie luate masuri speciale pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la



alte pasari decat puii de gdind si curcani, cum ar fi pasirile silbatice, géstele si ratele. ’Seroconversia
poate aparea dupa vaccinare. o
Tulpina vaccinala poate fi diferentiatd de Mycoplasma gallisepticum silbatica pe baza analizei ADN de
rutini. : ”
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: ’

Pentru a evita leziunile pielii si ochilor, precum si inhalarea sau digestia, este necesard purtarea
echipamentului individual de protectie constind din masca, ménusi si ochelari de protectie atunci cand
se manipuleaza produsul medicinal veterinar. Spalati si dezinfectati mainile dupi vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gaini oudtoare:
A se consulta sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu Nobilis MS Live (in statele membre in care acest produs este autorizat).
Informatiile despre produsul Nobilis MS Live trebuie consultate inainte de administrarea produsului
amestecat. Produsul amestecat nu este destinat pentru administrarea cu patru saptamani inainte de
inceperea ouatului sau in perioada de ouat.

Evenimentele adverse observate dupid administrarea unei doze sau a unei supradoze de Nobilis MG
6/85 si Nobilis MS Live nu difera de cele descrise numai pentru Nobilis MG 6/85 administrat singur.
Atunci cand este amestecat cu Nobilis MS Live, eficacitatea demonstratd este comparabild cu cea
descrisa numai pentru Nobilis MG 6/85 administrat singur.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat impreuna cu orice
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradoza:
0O doza maxima de zece ori este sigurd pentru specia tinta.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar , cu exceptia Nobilis MS Live sau a solventului
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7 Evenimente adverse
Niciunul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Dupi reconstituire, se administreazi 1 dozi de vaccin prin nebulizare (pulverizare find) la puicute pentru
productia de oud, viitoare oudtoare incepdnd cu varsta de 6 saptamani.
t '»_

9.

N

Recomandliri privind administrarea corecti

!
Utilizati intregul dﬂnginut la prima deschidere a flaconului.
j' I}

fi

A
Prepararea vaccinglui

1.

Utilizp /numai apa curati, rece, neclorinatd, de preferintd distilatd cu temperatura < 25 °C.
Voltimul de apa pentru reconstituire ar trebui s fie suficient pentru a asigura o distributie

" uniforma atunci cind este pulverizat pe pasiri. Aceasta va varia in functie de talia pasarilor

vaccinate si de sistemul de management, dar se recomanda 250 pana la 400 ml de apd la 1000
de doze. Urmati instructiunile dispozitivului de pulverizare fina.

2. Deschideti flaconul scufundat sub apa.

3. Scoateti sigiliul si dopul din flacon.

4. In cazul utilizdrii mixte, repetati pasii 2 si 3 in aceeasi api folosind un flacon de Nobilis MS
Live care contine acelagi numir de doze.

Administrare

1. Vaccinati cu un dispozitiv de pulverizare find adecvat pentru aplicarea prin nebulizare a
vaccinurilor (dimensiunea particulelor: < 100 pm). Suspensia de vaccin trebuie raspandita
uniform pe numaérul corect de péséri, la o distanta de aproximativ 40 cm.

2. Nu utilizati dezinfectante, lapte degresat sau alti agenti care afecteaza performanta vaccinului
in generatorulde aerosoli cu particula fina.

3. Opriti toate ventilatoarele si inchideti orificiile de admisie a aerului in timpul vaccindrii prin
pulverizare fina. ‘

4. Curitati bine dispozitivul de pulverizare find dupa utilizare, conform recomandirilor

producitorului.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe flacon. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 2 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
maésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

15



Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. e

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140091

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon x 500 doze, x 1000 doze sau 2000 doze de liofilizat.
sau 10 flacoane x de 500 doze, x 1000 doze sau 2000 doze de liofilizat.

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

iSr. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2023

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Intervet Romania SRL
Comuna Chiajna

Soseaua De Centura Nr. 13 a
Ilfov, cod 077040

Tel 021/ 529 29 94
Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.,

Wim de Kérverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



