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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Rismavac + CA126, vaccin viu celular congelat impotriva bolii Marei(,pentrfr pui de .
gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active per doza :

Herpes virus viu de Curca, tulpina FC126 3.0-4.1log10 PFU
Herpes virus viu de gaind, tulpina CVI-988 3.0-3.7logi0 PFU
Adjuvant(adjuvanti):

Stabilizatori si urme de antibiotic

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie celulara congelata si solvent pentru administrare injectabila
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de géind

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de giind in scopul reducerii semnelor clinice, leziunilor si

mortalitatii, in urma infecfiei cu virusul bolii Marek.
La 8§ zile de la vaccinare, vaccinul Nobilis Rismavac + CA126 conferd protectie fatd de

infectia cu tulpini virulente de virus Marek. Avand tulpina omologa Rispens, vaccinul este

activ fata de tulpinile sdlbatice foarte virulente (vvMDV).
Debutul imunitatii: demonstrata prin infectie de control la 5 zile dupa eclozare.
Durata imunitatii: o singura vaccinare este suficienta sa asigure protectie pentru toata perioada de

risc.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Prezenta anticorpilor maternali impotriva bolii Marek poate afecta eficacitatea vaccinului.

Tulpina vaccinala poate fi transmisd in efectiv, de aceea se va acorda atentie fermelor cu
ca&@gorii de varste diferite pentru a evita raspandirea tulpinilor in efectiv. ‘
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Imunogenitatea antigenului vaccinal poate fi redusd de depozitarea inadecvatd sau de

administrarea defectuoas:
.Imunocompetenta animalului poate fi compromisi de diversi factori, cum ar fi: sta
de intrefinere si -s4nitate, statusul nutrifional defectuos, factori genetici, tratamente

medicamentoase concomitente sau stres.

rea proasta

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

Persoana care administreazd produsul la animale trebuie sa fie instruita privind precautiile ce
trebuie luate la manipularea azotului lichid si/sau a materialelor la temperaturi foarte scazute.
Fiolele pot exploda daca sunt expuse la schimbari brugte de temperaturd; de aceea operatorul
trebuie si poarte echipament de protectie personal constind in manusi termice §i viziera.
Cand se extrage fiola din container, mana cu méinusi se va fine la distantd de corp si fafd.
Dupa manipularea produsului, méinile se vor spéla si dezinfecta cu un dezinfectant adecvat.
Acordarea primului ajutor in cazul degerdturilor produse de azotul lichid.:

Se va incilzi zona afectatd prin imersie in apd calda la temperatura 29 £ 1°C sau utilizand
caldura corporala. Incilzirea zonei degerate poate provoca dureri puternice, dar acestea sunt
normale. Nu se va freca zona afectata, solicitafi imediat sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt.

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

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

4.8 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 produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz. Exista probe care sustin
ca unele antibiotice pot influenta eficacitatea vaccinurilor Marek atunci cand sunt administrate

concomitent.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinarea la virsta de o zi:
Injectati fiecare pasare subcutan la nivelul gatului sau intramuscular in picior, cu 0.2 ml de

vaccin reconstituit utilizand ac de 20 g x 1/2" cu o seringa automatd sau vaccinator automat.
Vaccinarea In-ovo:

Injectati céte o doza de vaccin reconstituit in fiecare ou embrionat in a 18-a zi cu ajutorul
unui sistem automat de vaccinare in ou. Volumul actual per doza poate depinde de setarea
echipamentului de vaccinare in ou. Acesta nu trebuie s fie sub 0.05 ml sau peste 0.1 ml. in
functie de volumul care se administreazd, vaccinul se va reconstitui conform instrucgiunilor de
mai jos. Oudle trebuie sa fie in pozifie verticala cu partea ascutité in sus.

Reconstituirea vaccinului:
Volumul de solvent necesar per doza de vaccin reconstitutd poate depinde de numarul de doze

per flacon, de calea de administrare iar la vaccinarea in ovo. de setarea echipamentului de
vaccinare. In tabelul de mai jos este prezentat volumul de solvent per flacon pentru diferiteli‘_/-
forme de prezentare. cai de administrare si setdri ale echipamentului de vaccinare in ovo:




Volumul de solvent per flacon necesar peéntril :f'j.‘m
reconstituirea vaccinului U
Numir de doze | sc/im in-ovo in-ovo 7
per flacon (02 ml per|(0.05 ml peri(0.1 ml per
doza) doza) doza)

1000 doze 200 ml 50 ml 100 ml
2000 doze 400 ml 100 ml 200 ml
4000 doze 800 ml 200 ml 400 ml
5000 doze 1000 ml 250 ml 500 ml

Inainte de reconstituire vaccinul se va dezgheta. Se va acorda o atenfie deosebitd — vezi
precautiile pentru operator. Se va scoate fiola de pe pipele containerului dupé care pipa se va
introduce imediat inapoi in containerul cu azot lichid. Dezghetai continutul fiolei rapid prin
imersare in apa la temperatura camerei. Nu dezghetati in apa fierbinte sau foarte rece. Uscai
fiola si agitati pentru dispersarea continutului. Dupa dezghetare deschideti fiola imediat si
extrageti tot continutul intr-o sering sterila de 5 - 10 ml utilizind un ac de 18 pentru a evita
deteriorarea celulelor. Introduceti acul prin dopul flaconului de solvent (care va fi la
temperatura camerei) si extrageti incet o cantitate de solvent. Adaugati confinutul seringii la
solvent. Este important sa facefi operaiunea aceasta lent, astfel incat vaccinul sa se scurga
pe peretele flaconului. Agitafi flaconul pentru omogenizarea vaccinului. Extragefi o cantitate
de vaccin si spalati fiola la final. Injectai cantitatea cu care ati spilat fiola inapoi in flaconul
de solvent. Vaccinul reconstituit trebuie manevrat cu griji si administrat printr-un ac de
diametru mare pentru a evita distrugerea celulelor. Umpleti vaccinatorul-seringa automata
conform instructiunilor producatorului. Flaconul de vaccin reconstituit se va pastra intr-o

baie de gheatd in pauzele dintre vaccindri.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se finregistreaza efecte adverse. Leziuni microscopice ocazionale pot apare dupa
vaccinarea in ovo. Nu se recomanda nici un antidot sau tratament specific.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin ce contine asociere celulara de Herpesvirusuri vii de curca
si de gaina pentru stimularea imunitaii active impotriva bolii Marek la puii de gaina.
Codul veterinar ATC: QI01ADO03

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Vaccin:
DMSO
Ser de vitel
Solvent:
Zaharoza
Digerat pancreatic de cazeina
Hhidrogen fosfat de potasiu
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Fenolsulfonftaleina : ,
Apd pentru preparate ingigﬁétabile

Ve

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

Vaccin:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

4 ani
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore mentinut la

+2°C - +8°C.

Solvent:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani in flacoane de sticla sau pungi de polietilend; 2 ani in pungi de plastic multistratificat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in azot lichid la temperaturd mai mica de -150°C.

Fiolele dezghetate nu trebuie recongelate.
Nu expuneti vaccinul reconstituit la lumina directa sau caldura.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul:
Dimensiunea ambalajului: fiole cu 1000, 2000, 4000 si 5000 de doze din sticla hidrolitica de

tip I (Ph.Eur) continind suspensie celulard. Fiolele sunt sigilate la cald.
Fiolele sunt inserate pe pipe din metal si sunt depozitate si livrate in container cu azot lichid.

Solventul:
Flacoane din sticla de tip II (Ph. Eur) ce contin 200, 400 si 500 ml inchise cu dop din cauciuc

halogenobutilic si capsula din aluminiu.
Pungi din polietilend (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800, 1000 sau 1200 ml.
Pungi din plastic multistratificat (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800 sau 1000 ml.

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 Koverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer -Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

26.10.2005/ 03-02-2011

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Aprilie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Container cu azot lichid

INFORMATII CARE T}/}EBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
S

J

& DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Nobilis Rismavac + CA 126, vaccin viu celular congelat impotriva bolii Marek, pentru puii de

gaina

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

-

Pentru o doza:
Herpes virus viu de Curca, tulpina FC126

Herpes virus viu de gdina, tulpina CVI-988

3.0-4.110g10 PFU
3.0-3.7log10 PFU

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie celulara congelata si solvent pentru administrare injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Fiole cu 1000 /2000/ 4000/ 5000 de doze.

|5.  SPECH TINTA

Pui de gaina

l 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinarea la vdarsta de o zi:

Injectati fiecare pasire subcutan la nivelul gitului sau intramuscular in picior, cu 0.2 ml de

vaccin reconstituit utilizand ac de 20g x 1/2" cu o seringad automata sau vaccinator automat.

Vaccinarea In-ovo:

Injectati cite o dozid de vaccin reconstituit in fiecare ou embrionat in a 18-a zi, cu ajutorul

unui sistem automat de vaccinare in ou.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

/8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Citi{i prospectul inainte de utilizare.



Persoana care administreaza produsul la animale trebuie sa fie instruita prlvmd precau;uieu ce
trebuie luate la manipularea azotului lichid si/sau a materialelor la temperaturi- foarte scizute. .
Fiolele pot exploda daci sunt expuse la schimbri bruste de temperaturd; de aceea operatorul
trebuie si poarte echipament de protectie personal constind in ménusi termice si viziera.

[10. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore mentinut la

+2°C - +8°C.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in azot lichid la temperatura mai mica de -150°C.

Fiolele dezghetate nu trebuie recongelate.
Nu expuneti vaccinul reconstituit la lumin directa sau caldura.

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 cerinele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupi caz

. Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.,
Wim de Koverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer —Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110021
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numadr}
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INFORMATII MINIME’CARE TREBUIE INSCRISE PE FIOLE
"FIOLE X 1000 /2000/ 4000/ 5000 de doze

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Rismavac + CA126, vaccin viu celular congelat impotriva bolii Marek, pentru puii de
gaina

|2,

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Intervet International B.V.

| 3.

EXP {lun&/an}>

DATA EXPIRARII

Dupa reconstituire: 2 ore la +2°C - +8°C.

|4. NUMARUL SERIEI

Serie{numar}

[ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE FIOLE
Flacoane din sticla de tip II (Ph. Eur) ce contin 200, 400 si 500 ml inchise cu dop d1n cauciuc-
halogenobutilic si capsula din aluminiu.

Pungi din polietilend (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800, 1000 sau 1200 ml.

Pungi din plastic multistratificat (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800 sau 1000 ml.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru vaccinurile celulare destinate puilor de gaina

L2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

Intervet International B.V.

3. DATAEXPIRARII ]
EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire: 2 ore la +2°C - +8°C.

[4.  NUMARUL SERIEI |

Serie {numar}

l 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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N PROSPECT pentru )
. Nobilis Rismavac + CA 126, vaccin viu celular congelat impotriva bolii Marek, pentru puii de

P
-

. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

gdina

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis Rismavac + CA126, vaccin viu celular congelat impotriva bolii Marek, pentru puii de

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

Substante active:

Herpes virus viu de Curca, tulpina FC126 3.0-4.1log10 PFU
Herpes virus viu de giind, tulpina CVI-988 3.0-3.7log10 PFU
Excipienti:

Vaccin: DMSO, ser de vitel

Solvent: zaharoza, digerat pancreatic de cazeind, dihidrogen fosfat de potasiu,

fenolsulfonftaleina, apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de giini in scopul reducerii semnelor clinice, leziunilor si

mortalitafii, in urma infectiei cu virusul bolii Marek.
La 8 zile de la vaccinare, vaccinul Nobilis Rismavac + CA126 conferd protectie fata de

infectia cu tulpini virulente de virus Marek. Avand tulpina omologa Rispens, vaccinul este

activ fata de tulpinile sdlbatice foarte virulente (vvMDYV).
Debutul imunitatii: demonstrata prin infectie de control la 5 zile dupa eclozare.
Durata imunitatii: o singura vaccinare este suficienta sa asigure protectie pentru toata perioada de

risc.
5. CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE’
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE i

Vaccinarea la varsta de o zi:
Injectati fiecare pasdre subcutan la nivelul gitului sau intramuscular in picior, cu 0.2 ml de

vaccin reconstituit utilizand ac de 20g x 1/2" cu o seringa automata sau vaccinator automat.

Vaccinarea In-ovo:
Injectati cate o dozi de vaccin reconstituit in fiecare ou embrionat in a 18-a zi cu ajutorul

unui sistem automat de vaccinare in ou. Volumul actual per doza poate depinde de setarea
echipamentului de vaccinare in ou. Acesta nu trebuie sa fie sub 0.05 ml sau peste 0,1 ml. in
functie de volumul care se administreazi, vaccinul se va reconstitui conform instructiunilor de
mai jos. Ouile trebuie si fie in pozitie verticala cu partea ascufitd in sus.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituirea vaccinului:
Volumul de solvent necesar per doza de vaccin reconstituta poate depinde de numarul de doze

per flacon, de calea de administrare iar la vaccinarea in ovo, de setarea echipamentului de
vaccinare. In tabelul de mai jos este prezentat volumul de solvent per flacon pentru diferitele
forme de prezentare, cii de administrare si setéri ale echipamentului de vaccinare in ovo:

Volumul de solvent per flacon necesar pentru
reconstituirea vaccinului
Numir de doze |sc/im in-ovo in-ovo
per flacon (02 ml per|(0.05 ml per|(0.1 ml per
doza) dozd) dozi)
1000 doze 200 ml 50 ml 100 ml
2000 doze 400 ml 100 ml 200 ml
4000 doze 800 ml 200 ml 400 ml
5000 doze 1000 ml 250 ml 500 ml

fnainte de reconstituire vaccinul se va dezgheta. Se va acorda o atentie deosebitd — vezi
precautiile pentru operator. Se va scoate fiola de pe pipele containerului dupa care pipa se
va introduce imediat inapoi in containerul cu azot lichid. Dezghetati continutul fiolei rapid
prin imersare in apa la temperatura camerei. Nu dezghefati in apa fierbinte sau foarte rece.
Uscati fiola si agitati pentru dispersarea continutului. Dupa dezghefare deschideti fiola
imediat si extrageti tot continutul intr-o seringd sterild de 5 - 10 ml utilizand un ac de 18
pentru a evita deteriorarea celulelor. Introduceti acul prin dopul flaconului de solvent (care
va fi la temperatura camerei) si extrageti incet o cantitate de solvent. Adaugati continutul
seringii la solvent. Este important sa facefi operafiunea aceasta lent, astfel incat vaccinul
sa se scurgd pe peretele flaconului. Agitati flaconul pentru omogenizarea vaccinului.
Extrageti o cantitate de vaccin si spalati fiola la final. Injectati cantitatea cu care afi spalat
fiola inapoi in flaconul de solvent. Vaccinul reconstituit trebuie manevrat cu grija si
administrat printr-un ac de diametru mare pentru a evita distrugerea celulelor. Umpleti
vaccinatorul-seringa automata conform instructiunilor producatorului. Flaconul de vaccin
reconstituit se va pastra intr-o baie de gheata in pauzele dintre vaccinari.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

A sé pastra in azot lichid Ia temperaturd mai micé de -150°C.

. Fiolele dezghetate nu trebuie recongelate.

Nu expuneti vaccinul reconstituit la lumina directa sau caldura.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore menfinut la
+2°C - +8°C.

Stocare solvent: sub temperatura de 25° C

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Prezenta anticorpilor maternali impotriva bolii Marek pot afecta eficacitatea vaccinului.

Tulpina vaccinali poate fi transmisd in efectiv, de aceea se va acorda atentie fermelor cu
categorii de varste diferite pentru a evita raspandirea tulpinilor in efectiv.

Imunogenicitatea antigenului vaccinal poate fi redusid de depozitarea inadecvatd sau de
administrarea defectuoasa.

Imunocompetenta animalului poate fi compromisé de diversi factori, cum ar fi: stare proastd
de intretinere si sinitate, de statusul nutritional, factori genetici, tratamente medicamentoase

concomitente sau stress.

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

Persoana care administreazd produsul la animale trebuie sa fie instruitd privind precautiile ce
trebuie luate la manipularea azotului lichid si/sau a materialelor la temperaturi foarte scizute.
Fiolele pot exploda dacé sunt expuse la schimbari bruste de temperaturd; de aceea operatorul
trebuie sd poarte echipament de protectie personal constind in ménusi termice §i viziera.
Cand se extrage fiola din container ména cu manusa se va fine la distanta de corp si fatd. Dupa
manipularea produsului, méinile se vor spila si dezinfecta cu un dezinfectant adecvat .
Acordarea primului ajutor in cazul degerdturilor produse de azotul lichid:

Se va incalzi zona afectatd prin imersie in apa caldi la temperatura 29 + 1°C sau utilizind
cildura corporala. Incalzirea zonei degerate poate provoca dureri puternice, dar acestea sunt
normale.

Nu se va freca zona afectata, solicitati imediat sfatul medicului.

Nu se utilizeaza la paséri in perioada de ouat.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii

simultane a acestui vaccin cu orice alt vaccin pentru pasari. De aceea, se recomanda ca nici un
alt vaccin sé nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupa vaccinarea cu acest
produs. Exista probe care susfin ca unele antibiotice pot influenta eficacitatea vaccinurilor
Marek atunci cand sunt administrate concomitent. Nobilis Rismavac + CA 126 nu trebuie

amestecat cu nici un alt produs medicinal veterinar.
Nu se anticipeaza efecte adverse. Leziuni microscopice ocazionale pot apare dupd vaccinarea

in ovo. Nu se recomanda nici un antidot sau tratament specific.

13. PRECAUTII 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 ULTIMAB;
PROSPECTUL e
%«a‘;f‘ﬁ
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Aprilie 2017 ,
15. ALTE INFORMATII

Codul veterinar ATC: QI01ADO3

Vaccinul:
Dimensiunea ambalajului: fiole cu 1000, 2000, 4000 si 5000 de doze din sticla hidrolitica de

tip I (Ph.Eur) continand suspensie celulard. Fiolele sunt sigilate la cald.
Fiolele sunt inserate pe pipe din metal §i sunt depozitate si livrate in container cu azot lichid.

Solventul: Solvent pentru vaccinurile celulare destinate puilor de gaina
Flacoane din sticla de tip II (Ph. Eur) ce contin 200, 400 si 500 ml inchise cu dop din cauciuc

halogenobutilic i capsula din aluminiu.
Pungi din polietilend (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800, 1000 sau 1200 ml.

Pungi din plastic multistratificat (Ph. Eur) ce contin 200, 400, 500, 600, 800 sau 1000 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactafi
reprezentantul local al detinétorului autorizatiei de comercializare.
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