ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S9
Nobilis Paramyxo P201, emulsie uleioasd injectabila pentru porumbei ‘, b, ?ﬁi&
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L e .
: Ao
Per doza de 0,25 ml: R ; \?’?

Substanta activa:
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) inactivat, tulpina P201 ce induce > 6.8 log unititi IH’
si 10.2 log, IH la puii de géina

*unitati [H = unitati inhibo-heamaglutinante

Adjuvant:
Parafina lichidd 138 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie uleioasa alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porumbei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa 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.

Debutul imunitatii: 4 saptdmani dupa vaccinarea primara.
S-a demonstrat o duratd a imunitatii de un an.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Nu este cazul.

0t

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dac 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. in cazul unei injectéri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicali, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu s-au observat reactii adverse dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la porumbei cu mai putin de 4 siptimani inainte de inceperea perioadei de
reproductie. Nu exista informatii disponibile privind siguranta utilizarii produsului in timpul perioadei
de reproducere.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt vaccin. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

fnainte de utilizare vaccinul va fi ldsat sa ajunga 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 pe cale subcutanata 0,25 ml vaccin in regiunea dorsala a gatului.

Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 5 saptdmaéni.
Se recomanda revaccinarea anuala.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antldoturé

//
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In urma administrarii unei doze duble nu apar reactii adverse. h
My

+

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privugdsb )
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru ﬁ/
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competentd in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitéti pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01EA01

Pentru stimularea imunitétii active impotriva infectiilor cu PPMV-1 la porumbei.
5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton x flacon din polietilena tereftalat (PET) x 20 ml, x 50 m], x 250 ml, Inchis cu
dop de cauciuc nitrilic si sigilat cu capac de aluminiu codificat colorat.

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 medi¢inal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETIN gL;I;ORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV i

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160441

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.03.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024
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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




proexd -

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND{KB

Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RISV

Nobilis Paramyxo P201 emulsie uleioasi injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 0.25 ml:
Substanta activa:
PPMV-1 inactivat, tulpina P201: > 6.8 to < 10.2 log, IH

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA

Porumbei.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

’ 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 iINDEMANA 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

160441

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon PET x 50 ml, 250 ml

e
-

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e toon B

Nobilis Paramyxo P201, emulsie uleioasa injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 0.25 ml:
PPMV-1 inactivat, tulpina P201: > 6.8 to < 10.2 log, TH

3. SPECII TINTA

Porumbei

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI -

Flacon PET x 20 ml

€4
Ll. ‘DENUMIREA. PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

=

Nobaﬂﬁ Paramyxo P201
“

-

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza de 0.25 ml:
PPMV-1 inac.: 2 6.8 to < 10.2 log2 HI

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupad deschidere a se utiliza imediat.



B. PROSPECTUL

12




PROSPECTUL

1. Dgn;lmirea produsului medicinal veterinar

Nobilf:s‘??:il’al'amyxo P201, emulsie uleioasi injectabila pentru porumbei

% - **Compozitie:

Per doza de 0,25 ml:

Substanta activa:

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

* unitdti [H = unitati inhibo-heamaglutinante

Adjuvant:
Parafina lichida: 138 mg

Emulsie uleioasa alba pana la aproape alba.

3. Specii tinta
Porumbei.
4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa 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.

Debutul imunitatii: 4 siptamani dupa vaccinarea primara.
S-a demonstrat o duratd a imunitatii de un an.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati numai animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dac 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 medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacé a fost injectata numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.




Pentru medic: B E

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inﬂ,a_:ﬁa;ie accenfuatd,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este-necesara
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie preai'abilé si irigarea'

zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la pasari cu mai putin de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de reprodutie.
Nu existd informatii disponibile privind siguranta utilizarii produsului in timpul perioadei de
reproducere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt vaccin. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupé oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
In urma administrarii unei doze duble nu apar reactii adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, sd importe, s detind, s distribuie, s vanda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta In
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat efecte adverse dupa vaccinare.

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

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

Fiecarui porumbel i se va administra pe cale subcutanata 0,25 ml vaccin in regiunea dorsala a gatului.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu varsta de 5 sdptdméani. Se recomanda revaccinare anuala.
Inainte de utilizare, vaccinul va fi lasat sa ajungd la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va agita bine

flaconul inainte de utilizare.
Se va utiliza echipament steril de vaccinare.



10. Perioadéfdeaﬁeptare
Zero zile:

" :
1L 'i’zﬁrecaugii speciale pentru depozitare
A {riur,_se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
‘A se pastra la frigider (2°C-8 °C) .
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

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 informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160441

Cutie din carton x flacon PET x 20 ml, x 50 ml, x 250 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Martie 2024

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos




si

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo 1
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Garbajosa de la Sagrada, Salamanca
SPANIA

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

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni

Oras Chitila

Str. TRATAN, Nr. 66A, Judet Iifov, cod 077046
Tel 021/5292994: 021/311 83 11

17.  Alte informatii



