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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxop,q;, vaccin inactivat , emulsie uleioasa injectabila pentru porunibei’ e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per doza de 0,25 ml;

Substan{i activi : i
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivati : ce induce > 6.8 log, IH"
si <10.2 log, unitati IH" la puii de gaina
"Inhibarea Hemaglutinarii

Adjuvant:
Parafina lichida........ 138 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasa, de culoare alba, injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porumbei.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activd a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulentd a PPMV-1. S-a demonstrat ¢i vaccinul reduce si excretia de virus dupd infectia de control.
Debutul imunitaii: 4 siptamani dupd vaccinarea primara.

S-a demonstrat o durati a imunitatii de un an.

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza porumbeii bolnavi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista,

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidental poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
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In cazul unei ?injéctéri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea. persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
mediculuty

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamafie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediat,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu s-au observat reactii adverse dupa vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la porumbei cu mai putin de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de
reproductie. Nu existd informatii disponibile privind siguranta utilizarii produsului in timpul perioadei
de reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt vaccin. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
fnainte de utilizare, vaccinul va fi lasat si ajung la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va agita bine

flaconul inainte de utilizare. Se va utiliza echipament steril de vaccinare.
Fiecarui porumbel i se va administra 0,25 ml vaccin pe cale subcutanatd in regiunea dorsald a

gétului.
Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu varsta de 5 sdptdmani.
Se recomanda revaccinarea anuala.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In urma administrarii unei doze duble nu apar reactii adverse.
4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Pentru stimularea imunitatii active impotriva infectiilor cu PPMV-1 la porumbei.
Codul veterinar ATC: Q101 EA 01
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE § wetta)
&, S o
6.1 Lista excipientilor e Ma/ﬁ/[ e



Parafina lichida

Polisorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon din polietilena tereftalat (PET) cu 20, 50, si 250 ml, inchis cu
dop de cauciuc nitrilic si sigilat cu capac de aluminiu codificat colorat.
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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

-

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Tel.: +31 /485 587 600
Fax: +31/485 577 333

8. INUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
15.03.2005/30.08.2010

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

JINTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara,




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII' CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

R
Cutie cal}toxif,/';;?
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1. WJ’]’)J];ZNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxopy;, vaccin inactivat , emulsie uleioasa injectabila pentru porumbei

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Per doza de 0.25 ml:
Substanta activa:

Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivati : ce induce > 6.8 log, [H"

si <10.2 log, unitati TH" la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinarii

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasa, de culoare albi, injectabili.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x flacon cu 20 ml (80 doze), x 50 ml (200 doze), x 250 m! (1000 doze)

| 5.  SPECIHI TINTA

Porumbei

| 6.  INDICATIE (INDICATIT)

Imunizarea activd a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulentd a PPMV-1. S-a demonstrat ca vaccinul reduce si excretia de virus dupa infectia de control.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fiecarui porumbel i se va administra 0,25 ml vaccin pe cale subcutanati in regiunea dorsald a gatului.

Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepind cu varsta de 5 saptamani.
Se recomanda revaccinare anuali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

’i TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an} {
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imétiat,, *

Ry
=

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup4 caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

- Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon PET x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxop,;, vaccin inactivat , emulsie uleioasa injectabila pentru porumbei

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Per doza de 0.25 ml:
Substanta activa:

Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivati : ce induce > 6.8 log, [H’

si <10.2 log, unitati IH" la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinarii

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasa, de culoare alba, injectabila.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 250 ml (1000 doze)

| 5. SPECIH TINTA

Porumbei

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulentd a PPMV-1. S-a demonstrat c& vaccinul reduce si excretia de virus dupi infectia de control.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Fiecarui porumbel i se va administra 0,25 m! vaccin pe cale subcutanata in regiunea dorsald a gatului.

Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu varsta de 5 saptamani.
Se recomanda revaccinare anuali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an} T G
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat. -, \Z/Q}

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

. A se pastra la frigider (2°C- 8§ °C).
A se feri de inghet.

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

Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare.

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

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

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

A nu se [8sa la vederea si indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—I

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i B

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon PET x 20, 50 ml

Ii. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxop,q,, vaccin inactivat » emulsie uleioasa injectabila pentru porumbei

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Per doza de 0.25 ml: :
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivata : ce induce > 6.8 log, IH"
§i <10.2 log, unitéfi TH™ la puii de gaina

Inhibarea Hemaglutinarii

‘i. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml (80 doze), 50 ml (200 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale subcutanati

LS. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agsteptare: zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

lj. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT pentru
Nobilis Paramyxop,;, vaccin inactivat , emulsie uleioasa injectabila pentru porumbei

1. NUMELE $I 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 International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

Si

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada, Salamanca
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxopy;, vaccin inactivat, emulsie uleioasa injectabila pentru porumbei

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

Per dozd de 0.25 ml:

Substanta activa:

Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivati : ce induce > 6.8 log, IH si <
10.2 log, unitati [H" la puii de gaina

“Inhibarea Hemaglutinirii

Adjuvant:
Parafina lichida

4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activd a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulentd a PPMV-1. S-a demonstrat ¢i vaccinul reduce si excretia de virus dupa infectia de control.

Debutul imunitaii: 4 saptimani dupi vaccinarea primara.
S-a demonstrat o durat a imunitatii de un an.

5. CONTRAINDICATI

2
&

Nu se vaccineazi porumbeii bolnavi.
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6. REACTII ADVERSE

<
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Nu s-au observat efecte adverse dupa vaccinare. »
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest )
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Porumbei.

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

Fiecarui porumbel i se va administra 0,25 ml vaccin pe cale subcutanatd in regiunea dorsala a
gatului.

Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 5 sdptdméni.

Se recomanda revaccinare anuala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA -

inainte de utilizare, vaccinul va fi lasat si ajungd la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va agita
bine flaconul inainte de utilizare. Se va utiliza echipament steril de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul wmedicinal
veterinar fa animale

Nu exista.
Pentru utilizator:

Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar In cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusé de produs.

Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.




Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitifi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicad si chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenfia chirurgicald imediati,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este iplicatd pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasiri cu mai putin de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de reproductie.
Nu exista informatii disponibile privind siguranfa utilizrii produsului in timpul perioadei de
reproducere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In urma administrarii unei doze duble nu apar reactii adverse.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din PET cu 20 ml (80 doze), 50 ml (200 doze), si 250 ml (1000 doze) ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Intervet Roménia S.R.L

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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