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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. I)JENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis|MS Live, liofilizat pentru suspensie pentru puii de giina
2. OMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza de vaccin reconstituit:
Substanta activi:

M. synaviae viu atenuat, , tulpina MS1: 210 si <108° UFC!

! Unitati formatoare de colonii

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie
Peleta ‘Fe culoare alb murdar pana la gilbui

4. ARTICULARITATI CLINICE
4.1 pecii tinti

Puii d% gaina (oudtoare)
|

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
i

Pentru| imunizarea activd a tineretului de inlocuire (ouitoare) incepand cu varsta de 6 saptamani
pentruI

a reduce leziunile sacilor aerieni, leziunile ovariene si scaderea productiei de oui provocate de
infecti? cauzatd de M. synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 saptimani.

Duratz# imunitatii : 44 saptimani.
l N

4.3 pontramdlca;u

|
Nu sunt .

4.4  Atentioniri speciale

A nu jse utiliza antibiotice sau alte substanfe cu activitate antimicrobiand cunoscutd ca inhibitoare
pentru M. synoviae.

{
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii de gaina sanitosi. Nu se recomandi vaccinarea in prezenta infectiei (sub-)
clinice cu M. synoviae.

Tulpina 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 directd
sau indirectd, toti puii din hala ar trebui sa fie vaccinati. Misurilor de biosecuritate adecvate ar trebui

sa fie|luate, de exemplu schimbarea hainelor si cizmelor si utilizarea echipamentelor dezinfectate in
mod corespunzitor.

Dupa| vaccinare pot si aparad interferente in screeningul testelor serologice pentru infectiile cu

Mycoplasma , dar tulpina vaccinald se poate diferentia de M. Synoviae de tip salbatic prin PCR, sau
prin cultivarea intr-un mediu de crestere care contine nicotinamida in loc de NAD.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veﬂ\erinar la

animale . |
Atunci cand se manipufeaza produsul medicinal veterinar pentru a evita leziunile pielii si aler ochilor,

precum si inhalarea sau ingestia, trebuie sa fie purtat echipament de protectie personal co+stﬁnd in
mascd, manusi si ochelari de protectie. Spilati i dezinfectati mainile dupa vaccinare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7  Utilizare in perioada de ouat

Poate f1 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 ci 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 siptaméni de la inceputul ouatului ca si in timpul acestuja nu se
utilizeazd produsul in amestec. Tulpina vaccinulului Nobilis MS Live se poate raspandi de la puii de
gaina vaccinati la cei nevaccinati in cazul in care este utilizat in amestec cu Nobilis MG 6/85. Efectele
adverse observate dupd administrarea unei doze sau a unei supradoze de vaccinuri adminjstrate in
amestec  nu sunt diferite de cele descrise pentru Nobilis MS Live administrat singur. C{ﬁnd este
administrat in amestec cu Nobilis MG 6/85, eficacitatea nu difera fata de cea descrisd pentru Nobilis
MS Live administrat singur. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea
acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor m%:ntionate

mai sus. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz. ‘

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Dupa reconstituire, se administreaza cate o dozd/pui, prin nebulizare (spray fin ) la puii fde gaina
(oudtoare)- incepand cu varsta de 6 saptdmani. i
Dupa deschiderea flaconului se utilizeazi tot continutul.

Prepararea vaccinului ‘

1. Se utilizeaza doar apa curati, rece, ne-clorinata, preferabil apa distilatd cu <25 °C. Voslumul de
apa pentru reconstituire trebuie si fie suficient pentru a asigura o distribuire uniformi ideasupra
pasarilor in timpul vaccinirii. Acesta va fi diferit, in functie de talia pasarilor vaccinate si d(% sistemul
de crestere, dar pentru 1000 de doze se recomandi 250-400 ml de apa. De asemenea, urmati
instructiunile aparatului de vaccinare pentru pulverizare fina. ‘

2.Flaconul se deschide fiind scufundat in apd
3. Indepirtati sigiliul si dopul flaconului.

|
4. In cazul utilizarii in amestec, repetati pasii 2 $i 3, folosind un flacon de vaccin Nobilis MGL/85 care
contine acelasi numir de doze. 1

|

!

|

Administrarea

I. Se vaccineazi cu un aparat de pulverizare fina adecvat pentru aplicarea prin nebulizare a
vaccinurilor (dimensiunea particulelor: <100 um). Suspensia de vaccin trebuie si fie distribuita
uniform pe toate pasarile luate in calcul, de la o distanta/inéltime de aproximativ 40 cm. J

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

3. in timpul vaccinirii se vor opri toate ventilatoarele si se vor inchide gurile de admisie de aér.

4. Dupi utilizare in conformitate cu recomandairile producitorului se va curita bine ape{ratul de
vaccinare. ‘
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4.10 SPpradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu suntL

!
4.11 '1'1imp de asteptare

Zero zile.

S. ROPRIETATI IMUNOLOGICE

\
Grupa jarmacoterapeuticé: vaccin bacterien viu pentru pasari
Codul reterinar ATC: QI0O1AE03

i

Pentru stimularea imunitatii active a puilor de gaina impotriva M.synoviae.

6. ARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Hidrogen fosfat disodiu dihidrat
Glutamina
Clorur3 de sodiu
Sucroz
Digerat de cazeina pancreatica
Hidroliizat de lactalbumina
Gelatiq‘é

i

6.2 Incompatibilititi
f

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.

6.3 erioada 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.

1
6.4 Frecautii speciale pentru depozitare

i
A se pdstra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 atura si compozitia ambalajului primar

Flaco%ne 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 capsi de aluminiu.

Ambalaje:

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

Cutie ﬂe 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.




Nu toate dimensiunile dé‘ f

SiE

balaj pot fi comercializate. !
1
\

6.6 Precautii specla"l, pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provéhite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer |
Olanda i

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
140054 ‘

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

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05-2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE

A.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MS Live, liofilizat pentru suspensie pentru puii de gaina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de vaccin reconstituit: 210°° si <108 UFC! de M. synoviae viu atenuat, tulpina MS1
! Unitati formatoare de colonii

3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 500 doze

| 5.  SPECIH TINTA

Puii de|gdina (oudtoare)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinf impotriva infectiei cu M. synoviae
J

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Adminjstrare prin nebulizare.
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}
Valabilitatea dupa reconstituire: 2 ore.

f
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|11,

CONDITII SPECIALE|PE DEPOZITARE
.S

A se pastra la frigider. //
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.

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

by LI A T SRR SReTS My BTy
Cititi‘prospectuliinainte de itiizare,

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPHLOR” ]

A nu se ldsa la indemdna si vederea copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA]LIZARﬂ

Wim de Kdrverstraat 35

|
Intervet International BV :
|
|

NL - 5831 AN Boxmeer

[ 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
13.03.2014 |
[ 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot {numar}
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Flacon de sticla

! LY ~
INFORPVIATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

l

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

Nobilis MS Live

| 2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

M. synovige viu atenuat, tulpina MS1

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

€

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

|
Admini

strare prin nebulizare.

B

TIMP DE ASTEPTARE

| 6.

NUMARUL SERIEI

Lot {me'er}

B

DATA EXPIRARII

<EXP
Valabil

{luna/an}>
itatea dupa reconstituire: 2 ore.

| 8.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai

pentru uz veterinar.

10
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| PROSPECT
| Nobilis MS Live
‘I Liofilizat pentru suspensie pentru puii de gaina
1
1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Intervet|International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet|International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis MS Live, liofilizat pentru suspensie pentru puilor de gaina

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

Pe doza de vaccin reconstituit:

M. syndviae viu atenuat, tulpina MS1: >10%%si <1080 UFC!
! Unitati f(;rmatoare de colonii

Peleta de culoare alb murdar pani la galbui
l
4 INDICATIE (INDICATII)
J

Pentru jmunizarea activa a puilor de gaina tineret de inlocuire (ouitoare) de la varsta de 6 sdptamani

pentru & reduce leziunile sacilor aerieni, leziunile ovariene si scaderea productiei de oua provocati de
infecti cauzatd de M. synoviae.

Instalarea imunitatii: 4 s3ptimani.
Durata imunitatii: 44 saptiméni.

|
5. CONTRAINDICATIIL
|

f

1
1

Nu sunr.

6. ]%IEACTII ADVERSE
|
Nu sun‘rt.
\

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

I y
7.  SPECII TINTA
Puii dd‘a gaina (oudtoare)
|

‘ 12



8. POSQLOGIE {.RENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI)  SI MbD DE
ADMINISTRARY

)i

S S . . y A NP .
Dupi reconstituire, se adsfinistreaza la tineret de inlocuire (ouitoare) cate o dozi/pui, prin r‘ebuhzare
(spray fin yincepand cuvarsta de 6 siptimani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupa deschiderea flaconului se utilizeazi tot continutul.

Prepararea vaccinului

|

pentru reconstituire trebuie s3 fie suficient pentru a asigura o distribuire uniforma deasupra pasarilor in
timpul vaccinérii. 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 ins*ructiunile
aparatului de vaccinare cu doza pentru pulverizare fina. ‘
2.Flaconul se deschide fiind scufundat in api ‘

3. Indepdrtati sigiliul si dopul flaconului.

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

1.Se utilizeaza doar apa curati, rece, ne-clorinati, preferabil apa distilatd cu <25 °C. VolunEul de apa

|

|
Administrarea |
l. Se vaccineazd cu un aparat de pulverizare fini adecvat pentru aplicarea prin ne{\)ulizare a
vaccinurilor (dimensiunea particulelor: <100 pum). Suspensia de vaccin trebuie si fie distribuita
uniform pe toate pasdrile luate in calcul, de la o distanta de aproximativ 40 cm.

1
2. Nu se folosesc dezinfectante, lapte degresat sau alte medicamente care pot afecta perﬁormantele
vaccinului in aparatul de vaccinare (de pulverizare find). i

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

4. Dupa utilizare in conformitate cu recomandarile producitorului se va curdta bine aparatul de
vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

\
i
|
|
|
\
\
\
|

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. i

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheti.

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.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondiri speciale

A nu se utiliza antibiotice sau alte substante cu activitate antimicrobiani cunoscuta ca inhibitoare

pentru M. synoviae. !

\

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii de gaina sanatosi. In cazul infectiei (sub-) clinice cu M. synoviae nu se
recomanda vaccinarea.

13




Tulpina yaccinului a fost detectatd prin PCR, la 34 de saptamani de la vaccinare, in tractul respirator

al puilor

vaccinafi. Avand in vedere potentiala raspandire a tulpinii vaccinale prin transmitere directa

sau indirecta, toti puii din hala ar trebui si fie vaccinati. Masurilor de biosecuritate adecvate ar trebui

sd fie luate, de exemplu schimbarea hainelor si cizmelor si utilizarea echipamentelor dezinfectate
mod cor%spunzﬁtor.

in

Dupa chcinare pot sa apard interferente in screeningul testelor serologice pentru infectiile cu
Mycopl%ma, dar tulpina vaccinald se poate diferentia de M. 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Atunci

precum
manusi
Spalati

cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar, pentru a evita leziunile pielii si cele oculare,

1 inhalarea sau ingestia, trebuie purtat echipament de protectie personal care consta in masca,
§i ochelari de protectie

si dezinfectati mainile dupa vaccinare.

Perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt dis

ponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi

amestecat $i administrat impreund cu vaccinul Nobilis MG 6/85 (in statele membre unde estc

autoriza

Nobilis

1). Inainte de administrarea in amestec se va consulta literatura de specialitate a produsului
MG 6/85. Timp de patru saptimani de la inceputul ouatului ca si in timpul acestuia nu se

utilizeaza produsul administrat in amestec. Tulpina vaccinulului Nobilis MS Live se poate raspandi de

la puii

6/85. E

de gaina vaccinati la cei nevaccinati in cazul in care este utilizat in amestec cu Nobilis MG
fectele adverse observate dupid 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 fatd de cea descrisa
pentru Nobilis MS Live administrat singur. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si
eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor

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

Incompatibilitati

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.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie

Fliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. ltATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2018

15. ALTE INFORMATII

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

Cutie
Cutie

e carton cu 1 flacon de 1000 doze de liofilizat.
e 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.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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