ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30 liofilizat si solvent pentru suspensie pentru administrare oculonazala satu in apa
de baut pentru giini si curci ‘, .

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

Substanta activi:
Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30: > 6.0 logio DLEso*

* DLEso= Doza letald embrionara 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:
Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeind

Fosfat disodic dihidrat

Apd pentru preparate injectabile

Solvent Oculo/nazal:

Albastru patent V

Fosfat monosodic de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Edetat disodic

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat:
Flacoane: pelete de culoare alba / aproape alba.
Cupe: albe / aproape albe, cu forma predominant de sferd

Solvent Oculo/nazal: solutie de culoare albastra.

3. INFORMATIU CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini, curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vaccinarea puilor de gdind si curcd sandtosi, in vederea prevenirii mortalititii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice bolii de Newcastle.



Instalarea imunitatii: dupa aproximativ 3 saptdmani post vaccinare.
Durata imunititii: 6 saptamani.

‘3.3 Contraindicatii
Nu exista.

o

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Vaccinul poate fi prezentat sub forma liofilizatd, in flacon din sticla sau sub forma de sfere liofilizate in
cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daca continutul este maroniu $i se
lipeste de recipient, deoarece acest lucru indica faptul ca integritatea recipientului nu a fost respectata.
Dupa deschidere, fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet.

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:

in caz de auto-injectare accidentald solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului
medicinal veterinar trebuie s evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spalati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giinli, curci:

Foarte frecvente Reactii respiratorii'.

(>1 animal / 10 animale tratate):

'Tntensitate micd

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 autoritdtii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea 7 din prospect pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la giini si curci in timpul perioadei de ouat.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi utilizata in acelagi timp» cu tulpma Ma$ a
virusului bronsitei infectioase aviare. Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstréazi
ca acest vaccin poate fi administrat la puii cu vérsta de o zi, in aceeasi zi, dar nu amestecat; eu Innovax-
ILT sau Innovax-ND-IBD.
Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreazi ca acest vaccin poaté" f1
administrat, dar nu amestecat, la puii de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie la puii de o
zi care au fost vaccinati pe cale in ovo cu Innovax-ND -ILT.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de
la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare (spray), oculonazal sau in apa de baut.
Pentru administrarea oculonazala este disponibil un solvent.

Administrare:

Fiecare pasdre se vaccineazd cu o doza de vaccin care contine virusul Bolii de Newcastle minim 6.0
logio DIEso. Caile de administrare sunt urmatoarele:

- prin aerosoli

- in apa de baut

- oculo-nazala

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de vérsta pasirilor care urmeaza
sa fie vaccinate.

Administrare oculo/nazala

Reconstituiti vaccinul cu cantitatea adecvatd de solvent si administrati cu ajutorul unui picurdtor
standardizat (a cdrui dimensiune a picaturilor este cunoscuti si consistents). Cantitatea de solvent
necesara pentru administrarea picaturilor pentru ochi sau nas depinde de numirul de doze si de mérimea
picéturilor, dar se utilizeazi aproximativ 35 ml la 1000 doze. O picatura trebuie aplicata intr-o nara sau
un ochi. Asigurati-va ca picatura nazala este inhalati inainte de a elibera pasarea.

Administrare spray

Reconstituiti vaccinul in api rece si curata, la care se poate adduga 2% lapte degresat. Flacoanele trebuie
deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. Nu trebuie utilizata apa clorurati. In ambele
cazuri amestecati bine apa cu vaccin inainte de utilizare. Dupi reconstituire suspensia are aspect clar.
Apa si aparatul de pulverizare nu trebuie sa contind sedimente, coroziune si urme de dezinfectanti sau
antiseptice. in mod ideal, aparatul trebuie utilizat numai pentru vaccinare. Volumul solventului pentru
reconstituire ar trebui sa fie suficient pentru a asigura o distributie uniforma atunci cand este pulverizat
pe pasari. Acest lucru va varia in functie de varsta pasarilor vaccinate si de sistemul de crestere, dar se
recomanda 250 pana la 500 ml apa la 1000 doze. Suspensia de vaccin trebuie pulverizata uniform peste
paséri la o distantd de 30-40 cm, de preferintd atunci cind pasdrile stau impreund in lumina slaba. Daca
este cazul, reduceti sau opriti ventilatia pentru a preveni pierderea suspensiei vaccinale.

Administrare in apa de baut

Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in api. In ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul Inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia pare clara.
Vaccinul trebuie dizolvat in apa rece i curatd, fira fier si clor. Prin adiugarea a 2 grame de lapte praf
degresat pe litru de apa, virusul isi pastreaza activitatea mult mai mult timp. Asigurati-va ca toata apa
medicamentatd pentru vaccin este consumata in 2 ore. In functie de conditiile meteorologice, poate fi




recomandabil si privam piasirile de apd inainte de vaccinare. Este esential un numdr suficient de
recipiente de api pentru a asigura un spatiu adecvat de baut. Acestea trebuie si fie curate si fird urme
de detergenti si dezinfectanti. Dizolvati 1000 doze in tot atatia litri de apa cét varsta pasarilor in zile,
pani la maximum 40 de litri.

Vaccinul trebuie administrat dimineata devreme, deoarece aceasta este perioada principald de baut sau
perioada rece intr-o zi fierbinte. Cénd vaccinati efective mai mari este recomandabil sd incepeti prin
dizolvarea doar a unei parti din vaccin. Dacd vaccinul se administreaza printr-o sursd centrald de apa
sau un dozator, trebuie acordata o atentie deosebitd. Pentru numarul de pasari intre dozele standard,
trebuie aleasd urmatoarea doza mai mare.

Program de vaccinare:

In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:

a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prin aerosoli, la varsta de o zi;

- a doua vaccinare prin aerosoli, la varsta de 3-4 saptamani.

b) In zone firid risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- in zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii oculo-nazale, la varsta de 2-3
saptimani;
- a doua vaccinare prin administrare fn apa de baut, la vrsta de 7-8 siptdméni.
- in zonele cu risc scdzut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 1-2 sdptdmani.
Pentru broileri este suficienta o singura vaccinare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.
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

Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiald a seriei de ctre autoritatile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO06

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani..
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ore.
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Solvent Oculo/nazal: 48 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

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

A nu se congela.

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip [, de 10 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa
din aluminiu sau cupa laminaté din aluminiu sigilati cu un strat de contact din polipropilena (cupd) si
polipropilena / polietilena (capac).

Solvent Oculo/Nazal:
Flacoane din polietilend tereftalat (PET) de 35 ml sau 84 ml inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic
si capsuld din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 1.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 2.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 2.500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 3.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 5.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 10.000 doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1.000 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2.500 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5.000 doze

Cutie din plastic PET cu 6 cupe de céte 10.000 doze

Dimensiune ambalaj solvent:
Cutie de carton cu 10 flacoane de 35 ml care contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin 77-81
ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

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



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150465

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06.05.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - .
Liofilizat

Cutie din carton cu flacoane

Cutie din _plastic (PET) cu cupe

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \jj an

Nobilis ND Clone 30 liofilizat si solvent pentru suspensie pentru administrare oculonazald/in apa de
baut

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30

! 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ix 500 doze

1x 1000 doze
1x 2000 doze
1x 2500 doze
1x 3000 doze
1x 5000 doze
1x 10000 doze
10 x 500 doze
10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 2500 doze
10 x 3000 doze
10 x 5000 doze
10 x 10000 doze
50 x 500 doze
50 x 1000 doze
50 x 2000 doze
50 x 2500 doze
50 x 3000 doze
50 x 5000 doze
50 x 10000 doze
12 x 1000 doze
12 x 2500 doze
12 x 5000 doze
6 x 10000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gadini, curci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazala, spray sau in apa de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE




Perioada de asteptare: Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la 2 ore.

|i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

L]

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
150465
[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



.L
#

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEL]AELP\RIMARE
MICI ; .

Tt

ETICHETA LIOFILIZAT FLACON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30

v

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 doze

1000 doze

2000 doze

2500 doze

3000 doze

5000 dozel0 000 doze

NDV viu, Clona 30

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - LIOFILIZAT CUPE

3

@ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze (3-100 sfere)
2500 doze (3-100 sfere)
5000 doze (3-100 sfere)
10 000 doze (3-400 sfere)

NDV viu, Clone 30

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON Solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Solvent Oculo/Nazal, pentru suspensie cu administrare oculonazal

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:

Excipienti:

Fosfat monosodic de potasiu 0.37 mg
Fosfat disodic dihidrat 0.72 mg
Clorura de sodiu 7.65 mg
Edetat disodic 0.5mg
Patent Blue V (E131) 0.17 mg
Apa pentru preparate injectabile ad 1.0ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 35 ml care contin 30-34 ml
10x 84 ml care contin 77-81 ml

| 4. SPECII TINTA

Gaint. Curci

| 5. INDICATH

Pentru reconstituirea vaccinurilor din gama Nobilis liofilizate care au ca indicatie administrarea oculo-
nazala paséri

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.
Pentru vaccinurile liofilizate, continutul flaconului se va transfera in conditii de asepsie In flaconul cu
vaccinul liofilizat, chiar Tnainte de utilizare.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Valabilitatea in timpul utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeazi Solvent
Oculo/Nazal.



E PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ITI. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .
Solvent Flacon x 35 ml care contin 30-34 ml ‘

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nazal, pentru suspensie cu administrare oculonazali >,

, 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —I

Compozitie per ml:

Excipienti:

Fosfat monosodic de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Cloruri de sodiu

Edetat disodic - i h
Patent Blue V-(E131) -~
Apa pentru preparate injectabile

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Valabilitatea in timpul utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeaza Solventul
Oculo/ Nazal.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Diluant Flacon x 84 ml care contin 80-84 ml

FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Solvent Oculo/Nazal , pentru suspensie cu administrare oculonazald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Compozitie per ml:

Excipienti:

Fosfat monosodic de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorurd de sodiu

Edetat disodic

Patent Blue V (E131)

Api pentru preparate injectabile

3. SPECIITINTA |

Giini, curci

(4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Pentru vaccinurile liofilizate se va transfera in conditii de asepsie continutul solventului in flaconul cu
vaccinul liofilizat chiar inainte de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de agteptare: Zero zile. -

6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa} |

Valabilitatea in timpul utilizarii este cea specificatd pentru vaccinul pentru care se utilizeazad Solvent
Oculo/Nazal.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A se pistra in ambalajul original.



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Intervet International B.V. :

| 9. NUMARUL SERIEI 1 N

Lot {numir}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

b

Nobilis ND Clone 30 liofilizat si solvent si pentru suspensie pentru administrare oculonazald/in apa de
baut pentru gaini si curci :

2, Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30: > 6.0 logjo DLEso*

* DLEso= Doza letala embrionara 50%

Liofilizat:

Flacoane: pelete de culoare albé/aproape alba.

Cupe: albe/aproape albe, cu forma predominant de sfera.
Solvent Oculo/nazal : solutie de culoare albastra.

3.  Specii tinta

Gdini, curci.

4.  Indicatii de utilizare

Vaccinarea puilor de géina si curca sandtogi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice bolii de Newcastle.

Instalarea imunitatii: dupd aproximativ 3 saptamani post vaccinare.
Durata imunitétii: 6 sAptimani.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sénétoase.

Vaccinul poate fi prezentat sub forma liofilizata in flacoane din sticla sau sub formi de sfere liofilizate
in cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul dacd continutul este maroniu si se
lipeste de recipient, deoarece acest lucru indic faptul ci, integritatea recipientului nu a fost respectati.
Dupi deschidere, fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In caz de autoinjectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului medicinal veterinar




trebuie sa evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat

echipament de protectie personal.
Spalati i dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.

. c . . - . . .
- Precautii $peciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animalet: :

Spiia’;i’ si dezinfecta‘gi maéinile si echipamentul dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
~Nureste cazul

Piséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate {i utilizatd in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a
virusului brongitei infectioase aviare. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat la puii cu vérsta de o zi, in aceeasi zi dar nu amestecat
cu vaccinul Innovax ILT sai Innovax-ND-IBD .

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrat,
dar nu amestecat, la puii de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie la puii de o zi care au fost
vaccinati pe cale in ovo cu Innovax-ND -ILT.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu orice alt produs medicinal medicament veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus
fntre dous vaccindri succesive cu vaccinuri diferite trebuie si existe un interval de cel puin 14 zile.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va i stabilita de
la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Giini, curci:

Foarte frecvente Reactii respiratorii’.

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Intensitate mica

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai Intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
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sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

R4

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

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare, prin instilare oculo-nazald sau in apa de baut. Pentru
utilizarea oculo-nazald este disponibil un solvent. e

Caile de administrare sunt urmatoarele:
Cel putin 6.0 logio DIEso per animal prin:
- prin aerosoli

- in apa de baut

- oculo-nazala

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care urmeaza
sd fie vaccinate.

9. Recomandiiri privind administrarea corectii

Administrare oculo-nazali

Reconstituiti vaccinul cu cantitatea adecvati de diluant st administrati cu ajutorul unui picurator
standardizat (a carui dimensiune a picaturilor este cunoscuti si consistentd). Cantitatea de solvent
necesard pentru administrarea picaturilor pentru ochi sau nas depinde de numarul de doze si de marimea
picéturilor, dar se utilizeaza aproximativ 35 ml la 1000 doze. O picatura trebuie aplicatd intr-o nari sau
un ochi. Asigurati-va i picatura nazali este inhalati inainte de a elibera pasarea.

Administrare spray

Reconstituiti vaccinul in apa rece i curatd, la care se poate adauga 2% lapte degresat. Flacoanele trebuie
deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. Nu trebuie utilizata apa clorurata. in ambele
cazuri, amestecati bine apa cu vaccin inainte de utilizare. Dupa reconstituire suspensia are aspect clar.
Apa si aparatul de pulverizare nu trebuie si contini sedimente, coroziune si urme de dezinfectanti sau
antiseptice. In mod ideal aparatul trebuie utilizat numai pentru vaccinare. Volumul solventului pentru
reconstituire ar trebui sé fie suficient pentru a asigura o distributie uniforma atunci cand este pulverizat
pe pasari. Acest lucru va varia in functie de vérsta pasarilor vaccinate si de sistemul de crestere, dar se
recomanda 250 péna la 500 ml apa la 1000 doze. Suspensia de vaccin trebuie pulverizati uniform peste
pasari la o distantd de 30-40 cm, de preferinta atunci cand pasrile stau impreuna in lumini slaba. Daca
este cazul, reduceti sau opriti ventilatia pentru a preveni pierderea sprayului.

Administrare in apa de baut

Flacoanele trebuie deschise sub apid sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. in ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire suspensia pare clara.
Vaccinul trebuie dizolvat in api rece si curata, fard fier si clor. Prin addugarea a 2 grame de lapte praf
degresat pe litru de apa, virusul isi pastreazi activitatea mult mai mult timp. Asigurati-va ca toata apa
medicamentatd pentru vaccin este consumat in 2 ore. In functie de conditiile meteorologice, poate fi
recomandabil s& privim pasarile de apa inainte de vaccinare. Este esential un numir suficient de
recipiente de apa pentru a asigura un spatiu adecvat de baut. Acestea trebuie si fie curate si fard urme
de detergenti si dezinfectanti. Dizolvati 1000 doze in tot atatia litri de apa cét vérsta pasirilor in zile,
pana la maximum 40 litri.

Vaccinul trebuie administrat dimineata devreme, deoarece aceasta este perioada principala de baut sau
perioada rece intr-o zi fierbinte. Cand vaccinati efective mai mari este recomandabil s incepeti prin
dizolvarea doar a unei parti din vaccin. Dacd vaccinul se administreaza printr-o sursi centrali de apd
sau un dozator, trebuie acordata o atentie deosebitd. Pentru numarul de pésdri intre dozele standard,
trebuie aleasd urmatoarea dozd mai mare.




Program de vaccinare:
In functle de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) in zoae cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- primavaccinare prin aerosoli, la vérsta de o zi;
-a douawaccmare prin aerosoli, la vérsta de 3-4 siptaméani.
b) In zone fard risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- in zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilafii oculo-nazale, la vérsta de 2-3
saptamam
- a douia vaccinare prin administrare in apa de baut, la varsta de 7-8 saptimani.
- in zonele cu risc scizut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 1-2 sdptdmani.
Pentru broileri este suficientd o singura vaccinare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizat:

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.
A se pistra la frigider ( 2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Solvent Oculo/nazal:

A se pistra la o temperaturd sub 25°C.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupi Exp. Data de

expirare se referd 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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150465

Flacoane din sticla de tip I, de 10 ml , inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu c"hpsa din
aluminiu sau cupa laminatd din aluminiu sigilatd cu un strat de contact din polipropilena (cupad si
polipropilena / polietileni (capac). !

Solvent Oculo/Nazal:
Flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 35 ml ce contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml contind 77-
81 ml inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 1.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 2.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 2.500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 3.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 5.000 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 flacoane de 10.000 doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1.000 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2.500 doze

Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5.000 doze

Cutie din plastic PET cu 6 cupe de céte 10.000 doze

Dimensiune ambalaj Solvent Oculo/nazal:
Cutie de carton cu 10 flacoane de 35 ml care contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin 77-81
ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet IIfov, Romania
Tel. 021/5292994; 021/311 83 11
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