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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Anexn 2




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Paramyxop,;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbe}i;'.‘
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activd <substante active> :
Per dozd de 0.25 ml:
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivati : ce induce > 6.8
logo IH si <10.2 log, unitati IH" la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinarii

Adjuvant:
138 mg parafina lichida

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasd, de culoare alba, injectabila.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porumbei.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor 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 sdptdmani dupa vaccinarea primara.

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

43 Contraindicatii

Nu se vaccineaza porumbeii bolnavi.

4.4  Atentiondri speciale <pentru fiecare specie tinta>

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:
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Acgst “produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentalda poate provoca dureri
-.puténice §i inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare

-

Apoate dui(;é la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

P

..In_cazul:unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

i'6speq’ful'produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Dagcé"durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

B g -
‘medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediaté si spalarea zonei injectate, In special in cazul in care

este implicati pulpa degetului sau tendonul.>

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu s-au observat efecte adverse dupd vaccinare.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari cu mai putin de 4 siptamani 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 interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt vaccin. De aceea se recomandi ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in interval de 14 zile

fnainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajungd la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va agita bine

flaconul inainte de folosire. Se va folosi echipament steril de vaccinare.
Fiecare pasire va fi injectatd cu 0,25 ml vaccin pe cale subcutanati in regiunea dorsald a gatului.

) Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 5 sdptaméani.
Se recomanda revaccinare anuala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
La doze duble nu apar semne clinice.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETAII IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:
Pentru stimularea imunitatii active impotriva infectiilor cu PPMV-1 la porumbei.

codul veterinar ATC: QI 01 EA 01




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

parafind lichida
Polisorbat 80
Sorbitan mono-oleat
Glicina

Apa pentru injectii

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 folosi 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 ce contine un flacon din polietilena tereftalat (PET) cu 20, 50, si 250 ml, inchise cu
dopuri de cauciuc nitrilic si sigilate 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 /485577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

15/03/2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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II}},JFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Nobilis Paramyxopy;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbei

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Per dozé de 0.25 ml:
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivata : ce induce 2 6.8

log, IH si <10.2 log, unititi H 1la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinrii

3. FORMA FARMACEUTICA B

Emulsie uleioasd, de culoare alba, injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon cu 20 ml (80 doze), 50 ml (200 doze), si 250 ml (1000 doze)

[5. SPECI TINTA ]

Porumbei

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizarea activi a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulentd a PPMV-1. S-a demonstrat ci vaccinul reduce §i excretia de virus dupa infectia de control.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Fiecare pasire va fi injectatd cu 0,25 ml vaccin pe cale subcutanata in regiunea dorsala a gatului.
Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 5 saptamani.

Se recomandi revaccinare anuald.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va folosi im

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

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

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

,»INumai pentru uz veterinar” < - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.>

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS [

Lot {numar}
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{ QFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

2

" [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis Paramyxop,;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbet

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ;]

Per doza de 0.25 ml:
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivata : ce induce = 6.8

logo TH' si < 10.2 log, unitdti IH™ la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinarii

3. FORMA FARMACEUTICA B

Emulsie uleioas3, de culoare albd, injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

Flacon cu 250 ml (1000 doze)

[5.  SPECI TINTA |

Porumbei

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

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

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Fiecare pasire va fi injectati cu 0,25 ml vaccin pe cale subcutanata in regiunea dorsald a gatului.
Porumbeii tineri pot fi vaccinati Incepand cu vérsta de 5 sdptamani.

Se recomand3 revaccinare anuala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se va folosi imediat.”

lil. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” < - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.>

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

A nu se 13sa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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{INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
4 PRIMAR

I
Flagsi x 20, 50 ml

Sia &
27 gf\(\///
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"~ "T1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Nobilis Paramyxop,;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbei

[2.  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
logo IH si <10.2 log, unitdti H' la puii de gaina

*Inhibarea Hemaglutinrii

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

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

cale subcutanata

[5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII

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

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11
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PROSPECT
pri}js Paramyxopq;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbel
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,'ﬁ"”‘; 1. N{{W\UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'i’!,éi‘.ﬁ&//$l A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda
Tel.: +31 /485 587 600
Fax: +31/485577 333

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 |

C/Zeppelin 6, Parcela 38
37008 Carbajosa de la Sagrada, Salamanca

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Paramyxop;, vaccin ce contine paramixovirus inactivat pentru porumbei

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

~ Per dozi de 0.25 ml:
Antigen paramyxovirus columbar -1 (PPMV-1) tulpina P201, inactivata : ce induce 2 6.8 log;
[H"si <10.2 log, unititi [H" la puii de gaina

"Inhibarea Hemaglutinarii

Adjuvant:

parafind lichida
Excipienti:
Polisorbat 80
Sorbitan mono-oleat
Glicina

Apa pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a porumbeilor pentru reducerea semnelor clinice produse de infectia cu tulpina
virulenta a PPMV-1. S-a demonstrat ca vaccinul reduce si excretia de virus dupa infectia de control.
Debutul imunitatii: 4 saptamani dupa vaccinarea primara.
S-a demonstrat o durata a imunitatii de un an.
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6. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat efecte adverse dupa vaccinare.
Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porumbei.

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

Fiecare pasare va fi injectatd cu 0,25 ml vaccin pe cale subcutanati in regiunea dorsali a gatului.
Porumbeii tineri pot fi vaccinati incepand cu varsta de 5 saptdmani.
Se recomandai revaccinare anuala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lasat sa ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va agita
bine flaconul inainte de folosire. Se va folosi echipament steril de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Indemana copiilor.

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

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

Pentru utilizator:
Acest produs contine 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, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate reduséd de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

% 1 Pentru medic:




Acest produs contme ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu “acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza 15@]_ em:ma si chiar pierderea unui deget Este necesard interventia chirurgicald imediatd,
califi cata,(c fre ggate necesita o incizie imediati si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care

ivatd p\;rlpa degetului sau tendonul.
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N s‘e‘lu’tﬂ}zeaza la pasari cu mai putin de 4 sdptaméni inainte de inceperea perioadei de reproductie.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta utilizarii produsului in timpul perioadei de

reproducere.

13. PRECAUTIL 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatici de comercializare.
Intervet Roméania S.R.L
Sos. de Centura nr.27 — 28,
Com. Chiajna., ILFOV o,
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