ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR;"[é
i3
NOBILIS RHINO CV liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:
Virusul rinotraheitei aviare, viu, atenuat. tulpina 11/94: minim 10"° TCIDsy si maxim 10>7 TCIDs,

*Doza infectioasa pentru culturi de tesuturi 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat pentru reconstituire sub formé de suspensie pentru aplicare oculonazald sau spray
Liofilizat: peleta de culoare alb/alb murdar

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (pui de gédind).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru broileri, tineret inlocuire rase usoare si reproductie incepand cu vérsta de o zi.

Broileri, tineret inlocuire rase ugoare si reproductie

Imunizarea activa pentru reducerea frecventei si severitatii semnelor clinice datorate infecfiei cu virusul
rinotraheitei aviare (metapneumovirus aviar). Debutul imunitatii este dupd 3 sdptamani, iar durata
imunititii este de 16 saptdmani post vaccinare.

Tineret inlocuire rase ugoare §i reproducie

Vaccinare primard cu NOBILIS RHINO CV, urmata de revaccinare cu un vaccin inactivat ce contine
virusul rinotraheitei aviare. Dar utilizarea 1#8544 inainte de inceperea ouatului are ca rezultat reducerea
semnelor clinice incluzdnd sciderea productiei de oua, produse de infectia cu virusul rinotraheitei aviare.
Imunitatea de protectie se mentine pe toatd durata de productie (de ouat).

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sdnétoase.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

%,

utilizarea in siguranti la speciile tinta:

I"entl‘iﬁ a redu‘cé“circﬁ@; tulpinii vaccinale, toate animalele susceptibile din ferma ar trebui sé fie

vaccinate coresp\unz%tﬁirj de preferat in acelasi timp. Tulpina vaccinald poate fi transmisa la alte
specii susceptibile ey thpe intrd in contact.

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

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Gaini (pui de gdind):

Frecvente Secretii nazale', Tuse'

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

! Usor. intre 2 si 7 zile dupa administrare, timp de 1 pana la 2 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta 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

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptamani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate n urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin din schema normali de vaccinare, exceptdnd urmatoarele vaccinuri vii
din gama Intervet, in cazul in care se administreaza in aceeasi zi:

- Vaccinuri impotriva bronsitei infecfioase tulpina H120 si impotriva bolii de Newcastle conginand
tulpinile Clone 30 sau C2 si vaccinul impotriva bronsitei infecfioase (tulpina IB Ma 5)
administrate Tn prima zi de viata.

- Vaccinurile Intervet vii impotriva bolii Gumboro (bursitei infectioase) continand tulpina D78 pot
fi administrare la 7 zile dupd NOBILIS RHINO CV.

De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau
dupi vaccinarea cu acest produs.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta i eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreuni cu orice alt medicament de uz veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin



&
urmare, decizia de a utiliza acest vaccin nainte sau dupa orice alt produs vetermaﬁ' trebme luata de la

caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze g

Ghid general: ' v 000
Administrare oculo-nazala prin picituri intranazale sau oculare sau prin metoda spray, cate 0 dozapé;"
pasare incepand cu varsta de o zi. Perioada optima si metoda de administrare depind de situatia locala.
Trebuie cerut sfatul medicului.

Vaccinul este furnizat sub forma de pelete liofilizate care ar trebui si fie dizolvate in apa rece, curatd,
fara urme de dezinfectante sau antiseptice si fard urme de fier de fier. In cazul in care e utilizats apa
distilata, se va consulta personalul tehnic Intervet.

Clorul in cantitdti mai mici de 1 ppm este cunoscut a avea un efect negativ cu privire la stabilitatea
virusului vaccinal. De aceea apa ar trebui sa fie, de preferintd, completatd cu 2% lichid din lapte degresat
(20 ml de lapte degresat pe litru de apd, adicd 100 ml pe 5 litri de apa), pentru a spori stabilitatea
vaccinului. Numai laptele degresat ar trebui sa fie utilizat, deoarece grasimea din laptele integral poate
bloca sistemele automate de adapare, precum si si reduca eficacitatea virusului vaccinal. Dupi
amestecarea laptelui cu apd, solutia ar trebui lasata 15-30 minute fnainte de a adduga vaccinul. Atunci
cand se dizolva vaccinul: nu se agita, dar se amestecd bine cu un agitator curat, evitdndu-se spumarea.
Trebuie sa fie luate masuri pentru a aplica vaccinul imediat dupa reconstituire.

Calea oculo-nazald

A se vedea ghidul general.

Se reconstituie vaccinul in apd curatd fard urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adauga 2%
lapte praf reconstituit si se administreaza cu un picurator standardizat. Cantitatea necesari de lichid
pentru administrarea oculara sau nazala depinde de numarul de doze si de marimea picaturii, dar de
obicei se utilizeazd aproximativ 35 ml pentru 1000 doze. Se administreaza cate o picatura intr-o nard
sau un ochi. Verificati dacé picitura a fost in intregime resorbité inainte de a elibera pasarea.

Dupa reconstituire, suspensia are aspect omogen, opalescent pana la usor alb.

Vaccinarea cu spray

Vaccinul trebuie reconstituit in apa curatd fard urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adauga
2% lapte praf reconstituit. Se vor deschide un numir corespunzitor de flacoane sub apa. Volumul de
suspensie trebuie si fie suficient pentru a asigura vaccinarea omogena a pésarilor.

In functie de varsta pasarilor ce trebuie vaccinate si de sistemul de crestere se vor utiliza intre 250 si
500 ml apa, pentru 1000 doze. Suspensia de vaccin se va pulveriza uniform deasupra unui numar
corespunzator de pasari de la o distantd de 30-40 cm cu un aparat standard de vaccinare, de preferat
atunci cind pasirile stau adunate cu lumina redusad. Aparatul de vaccinare cu aerosoli trebuie si fie
fara sedimente, coroziuni sau urme de dezinfectant si ideal ar fi sa fie utilizat doar pentru vaccinari.
Atunci cind este cazul se va reduce ventilatia pentru a preveni pierderile de vaccin.

Dupa reconstituire suspensia are aspect clar.
Pentru tineretul de inlocuire rase usoare §i reproductie citifi sectiunea 3.2.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei doze de 10 ori mai mari decat doza maxima recomandatd nu a avut alte efecte
adverse asupra speciilor tintd decit cele descrise la punctul 3.6.

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

Nu este cazul.



8
3.12 Perioade de @Kégtare
N -f A H

Nu estév*‘ca,zul.
4, INFORMAT;},WUNOLOGICE

4.1  Codul ATC¥ét: QI01ADO]

Grupa farmatoterapeuticd: vaccein viu cu virusul rinotraheitei aviare

Vaccinul contine virusul rinotraheitei aviare viu atenuat tulpina 11/94, subtipul B. Cultivarea virusului
pe fibroblaste embrionare de gaind permite diferentierea de virusurile salbatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia celor menionate la capitolul
3.8.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa dizolvare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C) .
A se pistra flaconul in ambalajul exterior.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar

Flacon din sticla tip I

Dop din cauciuc halogenobutilic
Capsula din aluminiu

Ambalajul secundar
Cutie din carton ce contine 1, 2, 5, 10, 20 sau 50 flacoane de 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10.000 sau

25,000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[V



110113

8.

//é'
; .;r{(’
DATA PRIMEI AUTORIZARI

'LA
Data primei autorizéri: 21.04.2006
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI

PRODUSULUI
10.

- S ¢
SaINOTH

’:.rarxﬁ_
A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
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 (bttps://medicines.health.curopa.eu/veterinary)




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton x 1, 2, 5

! :20 sau 50 flacoane

>

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CS &

NOBILIS RHINOCV liofilizat pentru suspensie oculonazald

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

O doza contine virusul rinotraheitei aviare, viu, atenuat. tulpina 11/94 minim 10" TCIDso $i maxim.

10> TCIDso

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 doze

500 doze

1.000 doze
2.500 doze
5.000 doze
10.000 doze
25.000 doze

2 x 250 doze

2 x 500 doze

2 x 1.000 doze

2 x2.500 doze

2 x 5.000 doze

2 x 10.000 doze
2 x 25.000 doze
5 x 250 doze

5% 500 doze

5 x 1.000 doze
5x2.500 doze

5 x 5.000 doze
5% 10.000 doze
5 x 25.000 doze
10 x 250 doze

10 x 500 doze

10 x 1.000 doze
10 x 2.500 doze
10 x 5.000 doze
10 x 10.000 doze
10 x 25.000 doze
20 x 250 doze
20 x 500 doze

20 x 1.000 doze
20 x 2.500 doze
20 x 5.000 doze
20 x 10.000 doze
20 x 25.000 doze
50 x 250 doze
50 x 500 doze
50 x 1.000 doze
50 x 2.500 doze




50 x 5.000 doze
50 x 10.000 doze
50 x 25.000 doze

| 4. SPECIITINTA

Gaini (pui de géina).

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oculo-nazala prin picaturi intranazale sau oculare sau prin metoda spray.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa diluare sau reconstituire se va utiliza in 2 ore

' 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) .
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

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

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

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

110113

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATIT CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon x 250, 500, 1000; §500, 5,000, 10,000 sau 25,000 doze

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

T

Nobilis Rhino V-

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

Pe doza contine virusul rinotraheitei aviare, viu, atenuat. tulpina 11/94 minim 10'3 TCIDso si maxim.
10*7 TCIDso

250 doze
500 doze
1.000 doze
2.500 doze
5.000 doze
10.000 doze
25.000 doze

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

]

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi diluare sau reconstituire se va utiliza in 2 ore.



B. PROSPECTUL

SRS



PROSPECTUL

2. ‘Comp"(:)z-i;‘;‘.i_gs 4
Fiecare doza de vacein reconstituit contine:

Substanta activa: .

Virusul rinotraheitei aviare, viu, atenuat, tulpina 11/94: minim 10'° TCIDso si maxim 10°" TCIDso d
*Doza infectioasa pentru culturi de tesuturi 50%

Liofilizat: peletd de culoare alb/alb murdar

3. Specii tinta

Gaini (pui de gaina).

4. Indicatii de utilizare

Pentru broileri, tineret Tnlocuire rase usoare si reproductie incepand cu varsta de o zi.

Broileri, tineret inlocuire rase usoare i reproduciie
Imunizarea activi pentru reducerea frecventei si severitdii semnelor clinice datorate infectiei cu virusul
2

rinotraheitei aviare (metapneumovirus aviar). Debutul imunitétii este dupi 3 sdptamaéni, iar durata
imunitatii este de 16 saptdmani post vaccinare.

Tineret inlocuire rase usoare §i reproductie

Vaccinare primard cu NOBILIS RHINO CV, urmata de revaccinare cu un vaccin inactivat ce contine
virusul rinotraheitei aviare. Dar utilizarea 1#8544 inainte de inceperea ouatului are ca rezultat reducerea
semnelor clinice incluzand scaderea productiei de oud, produse de infectia cu virusul rinotraheitei aviare.
Imunitatea de protectie se mentine pe toatd durata de productie (de ouat).

5.  Contraindicatii

Nu sunt.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Pentru a reduce circulatia tulpinii vaccinale, toate animalele susceptibile din fermi ar trebui sa fie
vaccinate corespunzator si de preferat in acelasi timp. Tulpina vaccinala poate fi transmisd la alte
specii susceptibile cu care intrd in contact.

A fost demonstrat ci transmiterea are impact neglijabil la curcani, care alaturi de géini constituie cele
mai susceptibile specii la infectia cu virusul rinotraheitei aviare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar _la
animale:

Nu este cazul.

Pasdri oudtoare:



Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptimani inaipfe de inceperea
perioadei de ouat. R

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: : , A
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simult4he ‘a
acestui vaccin cu orice alt vaccin din schema normala de vaccinare, exceptand urmatoarele vaccinvfi vii
din gama Intervet, in cazul in care se administreaza in aceeasi zi:
- Vaccinuri Impotriva bronsitei infectioase tulpina H120 si impotriva bolii de Newcastle Qon}inﬁnd '
iy, A RE

tulpinile Clone 30 sau C2 si vaccinul impotriva bronsitei infectioase (tulpina™H i 5y~ “

administrate in prima zi de viata.
- Vaccinurile Intervet vii fmpotriva bolii Gumboro (bursitei infectioase) continand tulpina D78 pot
fi administrare la 7 zile dupa NOBILIS RHINO CV.
De aceea se recomandi ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in interval del4 zile inainte de sau
dupa vaccinarea cu acest produs.
Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin
urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs veterinar trebuie luata de la
caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei doze de 10 ori mai mari decit doza maximi recomandati nu a avut alte efecte

adverse asupra speciilor {inta decat cele descrise la punctul 7.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia celor mentionate anterior.

7. Evenimente adverse

Gaini(pui de gaina):

Frecvente Secretii nazale', Tuse'

(1 pand la 10 animale/ 100 de animale
tratate);

" Usor. Intre 2 si 7 zile dupa administrare, timp de 1 pana la 2 zile.

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

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

Fiecare animal va primi o doza de vaccin.
Pentru administrare oculo-nazala sau prin metoda spray.
Nu se va utiliza nici un alt vaccin sau produs medicinal veterinar, excepand cele mentionate la “Program

de vaccinare” din sectiunea de mai jos.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Ghid general:



Administrare deulo-nazala prin picaturi intranazale sau oculare sau prin metoda spray, cate o doza per
pasire incepai % varsta de o zi. Perioada optima si metoda de administrare depind de situatia locala.

X ) . )
Trebui%:oérut'}s‘fg Al medicului.
Vaogjﬁl)weste fusrgat sub forma de pelete liofilizate care ar trebui sa fie dizolvate 1n apa rece, curata,

Siatine de deainfectante sau antiseptice si fara urme de fier de fier. in cazul in care e utilizatd apd

disty "té,, se Vi ¢ ﬁ§hlta personalul tehnic Intervet.
Clorul in cantit@l# mai mici de | ppm este cunoscut a avea un efect negativ cu privire la stabilitatea

virusului vacefwél De aceea apa ar trebui sé fie, de preferinta, completatd cu 2% lichid din lapte degresat
(20m1de \l"ziﬁte degresat pe litru de apd, adica 100 ml pe 5 litri de apa), pentru a spori stabilitatea
vaccinului. Numai laptele degresat ar trebui sé fie utilizat, deoarece grasimea din laptele integral poate
bloca sistemele automate de adapare, precum si si reducd eficacitatea virusului vaccinal. Dupa
amestecarea laptelui cu apa, solufia ar trebui lasatd 15-30 minute inainte de a adduga vaccinul. Atunci
cand se dizolva vaccinul: nu se agitd, dar se amesteca bine cu un agitator curat, evitindu-se spumarea.

Trebuie sa fie luate masuri pentru a aplica vaccinul imediat dupa reconstituire.

Calea oculo-nazalad

A se vedea ghidul general.

Se reconstituie vaccinul in apa curaté fard urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adaugd 2%
lapte praf reconstituit si se administreaz cu un picurétor standardizat. Cantitatea necesard de lichid
pentru administrarea oculard sau nazala depinde de numarul de doze si de marime picaturii, dar de
obicei se utilizeaza aproximativ 35 ml pentru 1000 doze. Se administreaza céte o picaturd intr-o nara
sau un ochi. Verificati dac picatura a fost in Intregime resorbité Inainte de a elibera pasarea.

Dupi reconstituire, suspensia are aspect omogen, opalescent pana la usor alb.

Vaccinarea cu spray

Vaceinul trebuie reconstituit in apa curata fird urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adaugd
2% lapte praf reconstituit. Se vor deschide un numér corespunzator de flacoane sub apa. Volumul de
suspensie trebuie sa fie suficient pentru a asigura vaccinarea omogena a pasarilor.

In functie de varsta pasarilor ce trebuie vaccinate si de sistemul de crestere se vor utiliza intre 250 si
500 ml apa, pentru 1000 doze. Suspensia de vaccin se va pulveriza uniform deasupra unui numar
corespunzitor de pasari de la o distantd de 30-40 cm cu un aparat standard de vaccinare, de preferat
atunci cAnd pasarile stau adunate cu lumina redusa. Aparatul de vaccinare cu aerosoli trebuie si fie fard
sedimente , coroziuni sau urme de dezinfectant si ideal ar fi sa fie utilizat doar pentru vaccindri

Atunci cand este cazul, sc va reduce ventilatia pentru a preveni pierderile de vacein.

Dupa reconstituire, suspensia are aspect clar.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi 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 s 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 care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110113

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalajul primar

Flacon din sticla tip |

Dop din cauciuc halogenobutilic
Capsula din aluminiu

Ambalajul secundar
Cutie din carton care contine 1, 2, 5, 10, 20 sau 50 flacoane de 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10.000 sau
25,000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 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.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Koverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

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

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

{lfov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QI01ADO]

Vaccinul contine virusul rinotraheitei aviare viu atenuat tulpina 11/94, subtipul B. Cultivarea virusului
pe fibroblaste embrionare de giina permite diferentierea de virusurile sélbatice



