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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MS Live, liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru puii de gaina e -*
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza de vaccin reconstituit;
Substanti activi:

Mycoplasma synoviae vie atenuata, , tulpina MS1: >10%3si <108° UFC!
! Unitati formatoare de colonii

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazali
Liofilizat: Peletd de culoare alb murdar pana la galbui

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de gaina (ouatoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a tineretului de inlocuire (oudtoare) incepand cu varsta de 6 siptamani
pentru a reduce leziunile sacilor aerieni, leziunile ovariene si scaderea productiei de oud provocate dc¢
infectia cauzata de Mycoplasma synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 saptamani.

Durata imunitatii : 44 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt .

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor vaccina doar animalele sinatoase.

A nu se utiliza antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiana cunoscutd ca inhibitoare
pentru Mycoplasma synoviae.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se recomanda vaccinarea in prezenta infectiei (sub-) clinice cu Mycoplasma synoviae.

Tulpina vaccinului a fost detectata prin PCR, la 34 de saptamani de la vaccinare, in tractul respirator
al puilor vaccinati. Avand in vedere potentiala raspandire a tulpinii vaccinale prin transmitere dirccti
sau indirectd, toti puii din hala ar trebui si fie vaccinati. Ar trebui si fie luate misuri de biosecuritate

adecvate, de exemplu schimbarea hainelor si cizmelor si utilizarea echipamentelor dezinfectate in mod
corespunzator.

Dupad vaccinare pot si apara interferente in screeningul testelor serologice pentru infectiile cu
Mycoplasma , dar tulpina vaccinala se poate diferentia de Mycoplasma synoviae de tip silbatic prin
PCR, sau prin cultivarea intr-un mediu de crestere care contine nicotinamidi in loc de NAD.
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Precautii speciale Lare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
amm'lle ;‘

area sau ingestia, trebuie sa fie purtat echipament de protectie personal constand in
masci, si si ochelari de protectie. Spalati si dezinfectati méinile dupa vaccinare.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreund cu vaccinul Nobilis MG 6/85 (in statele membre unde este
autorizat). Inainte de administrarea in amestec se va consulta literatura de specialitate a produsului
Nobilis MG 6/85. Timp de patru saptiméni de la inceputul ouatului ca si in timpul acestuia nu se
utilizeazd produsul in amestec. Tulpma vaccinulului Nobilis MS Live se poate raspandi de la puii de
eaina vaccinati la cei nevaccinati in cazul in care este utilizat in amestec cu Nobilis MG 6/85. Efectele
adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze de vaccinuri administrate in
amestec nu sunt diferite de cele descrise pentru Nobilis MS Live administrat singur. Cand este
administrat in amestec cu Nobilis MG 6/85, eficacitatea nu difera fata de cea descrisa pentru Nobilis
MS Live administrat singur. Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea
acestui vacein cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate

mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dupi reconstituire, se administreaza cate o doza/pui, pe cale oculonazala (spray fin ) la puii de gaina
(oudtoare) incepand cu varsta de 6 sdptamani.
Dupi deschiderea flaconului se utilizeaza tot continutul.

Prepararea vaccinului

I Se utilizeazi doar apa curata, rece, ne-clorinati, preferabil apa distilata cu <25 °C. Volumul! de
apd pentru reconstituire trebuie si fie suficient pentru a asigura o distribuire uniforma deasupra
pasarilor in timpul vaccinarii. Acesta va fi diferit, in functie de talia pasarilor vaccinate si de sistemul
de crestere, dar pentru 1000 de doze se recomandi 250-400 ml de apd. De asemenea, urmati
mstructiunile aparatului de vaccinare pentru pulverizare fina.

2.Flaconul se deschide fiind scufundat in apa

3. lndepartatl sigiliul si dopul flaconului.

4. In cazul utilizarii in amestec, repetati pasii 2 si 3, folosind un flacon de vaccin Nobilis MG6/85 care
contine acelasi numir de doze.

Administrarea

t. Se¢ vaccineazd cu un aparat de pulverizare fina adecvat pentru aplicarea oculonazali a vaccinurilor
{dimensiunea particulelor: <100 um). Suspensia de vaccin trebuie sa fie distribuitd uniform pe toate
pisarile luate in calcul, de la o distantd/inaltime de aproximativ 40 cm.

2. Nu se folosesc dezinfectante, lapte degresat sau alte medicamente care pot afecta performantele

accmulm in aparatul de vaccinare (de pulverizare fina).
. in timpul vaccinarii se vor opri toate ventilatoarele si se vor inchide gurile de admisie de aer.

1 Dupa utilizare in conformitate cu recomandarile producitorului se va curita bine aparatul de
vaccinare.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz
Nu sunt.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin bacterian viu pentru pasari
Codul veterinar ATC: QI01AEQ03

Pentru stimularea imunitatii active a puilor de gaina impotriva Mycoplasma synoviae.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Hidrogen fosfat disodiu dihidrat
Glutamina

Cloruri de sodiu

Sucroza

Digerat de cazeina pancreatica
Hidrolizat de lactalbumina
Gelatina

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinului Nobilis MG (/85
sau a diluantului recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
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 congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla hidrolitica de tip I ce contin 500, 1000 sau 2000 de doze de liofilizat. Flaconul este
inchis cu dop de cauciuc halogenbutil sigilat cu capsé de aluminiu.

Ambalaje:

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 1 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.
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6.6 Precautii speei

deseurilog” pfg¥enite din utilizarea unor astfel de produse
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€ in conformitate cu reglementirile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
13-03-2014

10.  DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul,




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MS Live, liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru puii de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza de vaccin reconstituit: 210%° si <108¢ UFC! de Mycoplasma synoviae vie atenuata, tulpina
MSI

! Unitati formatoare de colonii

|3. FORMA FARMACEUTICA

\ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 500 doze

| 5. SPECII TINTA

Puii de gaina (ouatoare)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculonazala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.




' 11._ CONDIFII SPECIALE DE DEPOZITARE

v 3

v
A se pastrafa §lgher.
N
A nu se cof .
~Ase de lumina.

12, PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
: SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Numai pentru uz veterinar . Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

NI - 5831 AN Boxmeer

Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot {numar}




PRIMAR
Flacon de sticld (20 ml)- 500/1000/2000 doze

| Ty, |
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBHKMM :

OTATEAN

i

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MS Live liofilizat pentru suspensie oculonazali pentru pui de gaind

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

Mycoplasma synoviae vie atenuata, tulpina MS1

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

oz

| 4. - CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare oculonazala.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire se va utiliza in decurs de 2 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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Eh
PROSPECT 5';,)
Nobilis MS Live ey,
iofili i 3 - PR W oonus
Liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru puii de gaina AN e
S =

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAI{IE |
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis MS Live, liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru puii de giina

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

Pe doza de vaccin reconstituit:
Mycoplasma synoviae vie atenuata, tulpina MS1: >10%°si <10%° UFC!
! Unitati formatoare de colonii

Liofilizat: Peletd de culoare alb murdar pana la galbui

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina tineret de inlocuire (ouatoare) de la vérsta de 6 sdptamani
pentru a reduce leziunile sacilor aerieni, leziunile ovariene si scaderea productiei de oua provocata de
infectia cauzata de Mycoplasma synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 saptimani.

Durata imunitétii: 44 saptaimani.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Puii de gaina (ouatoare).

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

Dupa reconstituire, se administreaza la tineret de inlocuire (oudtoare) céte o doza/pui, pe calc
oculonazala (spray fin ) incepand cu varsta de 6 saptimani.
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9. RECOMANDRARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupi deschiderea flaconului se utilizeaza tot continutul.

Prepararea vaccifilui

-~ 1.Se utiliz doar apa curata, rece, ne-clorinata, preferabil apa distilata cu < 25 °C. Volumul de apa
pen Constituire trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distribuire uniforma deasupra pasarilor in

timpul vaccinarii. Acesta va fi diferit, in functie de talia pasarilor vaccinate si de sistemul de crestere,
dar pentru 1000 de doze se recomanda 250-400 ml de apd. De asemenea urmati instructiunile
aparatului de vaccinare cu doza pentru pulverizare fina.

2.I"laconul se deschide fiind scufundat in apa

3. Indepartati sigiliul si dopul flaconului.

1. In cazul utilizarii in amestec, repetati pasii 2 si 3. folosind un flacon de vaccin Nobilis MG6/85 care
contine acelasi numdr de doze.

Administrarea

I. Se vaccineazd cu un aparat de pulverizare fina adecvat pentru aplicarea oculonazali a vaccinurilor
(dimensiunea particulelor: <100 pm). Suspensia de vaccin trebuie si fie distribuitd uniform pe toate
pasdrile luate in calcul, de la o distantd de aproximativ 40 cm.

2. Nu se folosesc dezinfectante, lapte degresat sau alte medicamente care pot afecta performantele
vaccinului n aparatul de vaccinare (de pulverizare fini).

3. In timpul vaccindrii se vor opri toate ventilatoarele si se vor inchide gurile de admisie de aer .

4. Dupa utilizare in conformitate cu recomandarile producitorului se va curita bine aparatul de
vacceinare.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE
Zero zile.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu sc ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii care este marcata pe etichet.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

A nu se utiliza antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiand cunoscuta ca inhibitoare
pentry Mycoplasma synoviae.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul infectiei (sub-) clinice cu Mycoplasma synoviae nu se recomanda vaccinarea.

I'ulpina vaccinului a fost detectata prin PCR, la 34 de sdptimani de la vaccinare, in tractul respirator
al puilor vaccinati. Avand in vedere potentiala raspandire a tulpinii vaccinale prin transmitere directi
~iuindirectd, toti puii din hala ar trebui sa fie vaccinati. Ar trebui sd fie luate masuri de biosecuritate
adecevate, de exemplu schimbarea hainelor si cizmelor si utilizarea echipamentelor dezinfectate in mod
corespunzator.
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Dupad vaccinare pot sd apard interferente in screeningul testelor serologice pentru infectiile cu
Mycoplasma, dar tulpina vaccinald se poate diferentia de Mycoplasma synoviae de tip salbatic prin
PCR, sau prin cultivarea intr-un mediu de crestere care contine nicotiamidi in loc de NAD.

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

Atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar, pentru a evita leziunile pielii si cele oculare.
precum si inhalarea sau ingestia, trebuie purtat echipament de protectie personal care consti in mascii.
manusi si ochelari de protectie

Spalati si dezinfectati mdinile dupa vaccinare.

Perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin poate i
amestecat $i administrat impreund cu vaccinul Nobilis MG 6/85 (in statele membre unde estc
autorizat). Inainte de administrarea in amestec se va consulta literatura de specialitate a produsului
Nobilis MG 6/85. Timp de patru saptdmani de la inceputul ouatului ca si in timpul acestuia nu sc
utilizeaza produsul administrat in amestec. Tulpina vaccinulului Nobilis MS Live se poate raspandi dc¢
la puii de gaina vaccinati la cei nevaccinati in cazul in care este utilizat in amestec cu Nobilis MG
6/85. Efectele adverse observate dupa administrarea unei doze sau a unei supradoze de vaccinuri
administrate in amestec nu sunt diferite de cele descrise pentru Nobilis MS Live administrat singur.
Cand este administrat in amestec cu Nobilis MG 6/85, eficacitatea nu diferd fatd de cea descrisa
pentru Nobilis MS Live administrat singur. Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta i
eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produscior
mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu sunt.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinului Nobilis MG 6/85
sau a diluantului recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

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

Solicitati medicului veterinar 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

Cutie de carton cu | 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.
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