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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Rismavac + CA126, concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini -,

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA SR ~
Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml) contine:
Substante active:
Herpes virus viu de Curca, tulpina FC126 3.0-4.1 logio UFP
Herpes virus viu de géina, tulpina CVI-988 3.0 - 3.7 logio UFP
*UFF: unitati de formare a plaje

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Concentrat:

Ser bovin

Mediu veggie

Dimetilsulfoxid

Solvent:

Zaharoza

Clorurd de sodiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fenolsulfonftaleina

Disodiu hidrogenfosfat dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Concentrat: concentrat rosiatic pana la rosu.

Solvent: solutie limpede, rosie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gaini (pui de giina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de giina in scopul reducerii semnelor clinice, leziunilor si mortalitifii,
in urma infectiei cu virusul bolii Marek.

La 8 zile de la vaccinare, vaccinul Nobilis Rismavac + CA126 confera protectie fatd de infectia cu tulpini

virulente de virus Marek. Avand tulpina omologa Rispens, vaccinul este activ fatd de tulpinile salbatice
foarte virulente (vvMDV).



Debutul imunitatii: 8 zile _
Durata imunititii: o singuré vaccinare este suficientd s asigure protectie pentru toata perioada de risc.

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sdndtoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se aplica.

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

Persoana care administreaza produsul la animale trebuie sa fie instruitd privind precautiile ce trebuie
luate la manipularea azotului lichid si/sau a materialelor la temperaturi foarte scazute. Fiolele pot
exploda daci sunt expuse la schimbari bruste de temperaturd; de aceea operatorul trebuie sa poarte
echipament de protectie personal constind in manusi termice si vizierd. Cand se extrage fiola din
container méAna cu manusa se va tine la distantd de corp si faga. Dupa manipularea produsului, madinile
se vor spila si dezinfecta cu un dezinfectant adecvat .

Acordarea primului ajutor in cazul degerdturilor produse de azotul lichid:

Se va incdlzi zona afectatd prin imersie n apd caldd la temperatura 29 + 1°C sau utilizdnd céldura
corporala. Incilzirea zonei degerate poate provoca dureri puternice, dar acestea sunt normale.

Nu se va freca zona afectati, solicitafi imediat sfatul medicului.

Nu se utilizeaz3 la pasari in perioada de ouat .

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizdrii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin pentru pasiri. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie
administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupi vaccinarea cu acest produs. Exista probe care sustin
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 anticipeazi efecte adverse. Leziuni microscopice ocazionale pot apare dupad vaccinarea in 0vo.
Nu se recomandi nici un antidot sau tratament specific.

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zon bine ventilata.

Acest vaccin este o suspensie de virus ambalati in fiole de sticla si depozitata in azot lichid. [nainte de
a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, trebuie purtat echipament de protectie format din manusi,
méneci lungi si o masci de fatd sau ochelari de protectie. Pentru a preveni ranile grave, fie datorate
azotului lichid, fie datorate contactului cu fiolele atunci cind scoateti o fiold din recipient, tineti palma
mAinii (cu minusi) departe de corp si fati. Trebuie preveniti contaminarea mainilor, ochilor si
imbracamintei cu continutul de fiole. ATENTIE: Se stie ¢4 fiolele explodeazi la expunerea la schimbari
bruste de temperaturd. Nu dezghetati in apa fierbinte sau apd rece ca gheata. Decongelati fiolele in apa
curata la 25 °C - 27 °C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul ouatului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

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 seringd automati sau vaccinator automat.

Vaccinarea In-ovo:

Injectafi cite o dozd de vaccin reconstituit in fiecare ou embrionat in a 18-a zi cu ajutorul unui sistem
automat de vaccinare in ou. Volumul actual per dozi 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 instructiunilor de mai jos. Ouile trebuie sa fie in
pozitie verticald cu partea ascutitd in sus.

Reconstituirea vaccinului:

Volumul de diluant 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 diluant per flacon pentru diferitele forme de prezentare, cii de
administrare si setéri ale echipamentului de vaccinare in ovo:

Volumul de diluant per flacon necesar pentru
reconstituirea vaccinului
Numir de doze per | sc/im in-ovo in-ovo
flacon (0.2 ml per (0.05 ml per dozd) | (0.1 ml per doza)
dozd)
1000 doze 200 ml 50 ml 100 mi
2000 doze 400 ml 100 ml 200 ml
4000 doze 800 ml 200 ml 400 m}
5000 doze 1000 mi 250 ml 500 ml

Pregitirea vaccinului trebuie planificatd inainte ca fiolele si fie scoase din azotul lichid si trebuie
calculatd mai intdi cantitatea exactd de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesard. Nu existi
informatii disponibile cu privire la numérul de doze de pe fiole odati ce acestea sunt scoase de pe canula,



asa ca trebuie s se acorde o atentie deosebita pentru a se asigura ci este evitatd amestecarea fiolelor cu
un numir diferit de doze si c4 este utilizat solventul corect.

3. Tnainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati méinile cu manusi, purtati maneci
lungi si utilizati o mascé sau ochelari de protectie. Cand scoateti o fiold de pe canula, tineti palma méinii
inminusate departe de corp si fata.

4. Cand scoateti o canuli de fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti numai fiola(ele) care urmeaza
s fie utilizate imediat. Se recomanda manipularea a maximum 5 fiole (de pe o singura canuld) odata.
Dupi scoaterea fiolelor, fiolele rimase trebuie puse imediat inapoi in recipientul cu azot lichid.

5. Dezghetati rapid continutul fiolei (fiolelor) prin scufundarea fiolei in apa curata la 25 °C — 27 °C.
Rotiti usor fiola(ele) pentru a dispersa continutul. Pentru a proteja celulele, este important sa amestecati
continutul fiolei imediat dupa decongelare, cu solventul.

Uscati fiola, apoi spargeti fiola la gat si procedati imediat asa cum este descris mai jos.

6. Retrageti usor continutul fiolei intr-o seringa sterila prevazuta cu un ac de calibrul 18.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si apoi adaugati incet si usor continutul seringii in
solvent. Rotiti usor si rasturnati punga pentru a amesteca vaccinul. Scoateti o cantitate micd din punga
cu solvent in seringd si clatiti fiola.

8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, dac este necesar.

9. Scoateti seringa si rasturnati punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum gata de utilizare.

Dupi addugarea continutului fiolei in solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie injectabild
limpede, de culoare rosie.

Flaconul de vaccin reconstituit se va pastra intr-o baie de gheata in pauzele dintre vaccindri.

Controlul depozitarii corecte:

Pentru a permite verificarea depozitarii §i transportului corect, fiolele sunt plasate cu capul in jos in
recipientele cu azot lichid. Daca continutul congelat este situat in varful fiolei, aceasta indica faptul ca
continutul a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se inregistreaza efecte adverse la administrarea de zece ori a dozei recomandate.

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.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO3

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Vaccin:



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore mentmut a+2°C pana
la +8°C.

Solvent: )

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (in pungi multistrat) a§a cum este ambalat
pentru vinzare: 3 ani ”
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat celular: Depozitati si transportati congelat in azot lichid (sub -196°C).

Solvent: A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Container: Depozitati recipientul de azot lichid in sigurants, intr-o pozitie verticali, intr-o incapere
curatd, uscatd si bine ventilatd, separatd de camera de incubatie/de pui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Concentrat celular:

O fiold din sticla de tip I de 2 ml care contine 1000, 2000, 4000 sau 5000 de doze. Fiolele sunt
depozitate pe o ansa.

Solvent:

O punga de plastic multistrat de 200 ml.
O punga de plastic multistrat de 400 ml.
O pungd de plastic multistrat de 500 ml.
O punga de plastic multistrat de 600 ml.
O pungi de plastic multistrat de 800 ml.
O punga de plastic multistrat de 1000 ml.
O pungd de plastic multistrat de 1200 ml.
O pungd de plastic multistrat de 1600 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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
110021

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI



26.10.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/AAA

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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ML;'//("/ Lt 5

A. ETICHETAREA






MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Fiole din sticla x 2 ml)

LY

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Rismavac + CA126

E INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

CVI1988/FC126

[ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE,

Punga solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru vaccinuri celulare destinate puilor de giina

‘ 2.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
400 ml
500 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul nainte de utilizare.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se pastra la temperatura mai micé 30 °C.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECTUL

A Xt w7



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis Rismavac + CA126 concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru giini
2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml) contine:

Substante active:

Herpes virus viu de Curca, tulpina FC126 3.0-4.1logi0 UFP
Herpes virus viu de géina, tulpina CVI-988 3.0-3.7logio UFP

*UFP: unitati de formare a plaje

Concentrat: concentrat celular rosiatic pana la rosu.
Solvent: solutie limpede, rosie.

3.  Specii tinta

Gdini(pui de giind).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activé a puilor de gdina in scopul reducerii semnelor clinice, leziunilor si mortalitatii,
in urma infectiei cu virusul bolii Marek.

La 8 zile de la vaccinare, vaccinul Nobilis Rismavac + CA 126 confera protectie fati de infectia cu tulpini
virulente de virus Marek. Avéand tulpina omologa Rispens, vaccinul este activ fatd de tulpinile silbatice
foarte virulente (vvMDV).

Debutul imunitatii: la 8 zile.

Durata imunitatii: o singuré vaccinare este suficienta s asigure protectie pentru toati perioada de risc.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inté:
Nu se aplica.

v

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animate:

Persoana care administreaza produsul la animale trebuie sa fie instruitd privind precautiile ce trebuie
{uate fa manipularea azotului lichid si/sau a materialelor la temperaturi foarte scizute. Fiolele pot
exploda dacd sunt expuse la schimbari bruste de temperaturd; de aceea operatorul trebuie sd poarte
echipament de protectie personal constdnd in manusi termice si viziera. Cand se extrage fiola din
container mana cu manugi se va ine la distantd de corp si fatd. Dupd manipularea produsului, mdinile
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 caldd la temperatura 29 + 1°C sau utilizdnd céldura
corporala. Incilzirea zonei degerate poate provoca dureri puternice, dar acestea sunt normale.

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

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat .

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin pentru pasiri. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sd nu fie
administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupi vaccinarea cu acest produs. Existd probe care sustin
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 anticipeazi efecte adverse. Leziuni microscopice ocazionale pot apare dupd vaccinarea in ovo.
Nu se recomandi nici un antidot sau tratament specific.

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilatd.

Acest vaccin este o suspensie de virus ambalata in fiole de sticla §i depozitata in azot lichid. inainte de
a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, trebuie purtat echipament de protectie format din manusi,
maneci lungi si o mascé de fatd sau ochelari de protectie. Pentru a preveni ranile grave, fie datorate
azotului lichid, fie datorate contactului cu fiolele atunci cand scoateti o fiold din recipient, tineti palma
mainii (cu manusd) departe de corp si fati. Trebuie prevenitd contaminarea méinilor, ochilor si
imbricimintei cu continutul de fiole. ATENTIE: Se stie c fiolele explodeazi la expunerea la schimbari
bruste de temperaturd. Nu dezghetati in apa fierbinte sau apa rece ca gheata. Decongelati fiolele in apa
curatd la 25 °C - 27 °C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Pésari ouitoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:
Nu se inregistreaza efecte adverse la de zece ori dozd recomandata

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Nu se cunosc. .

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei usnui
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, vd rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la

sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

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

Injectafi fiecare pasare subcutan la nivelul gitului sau intramuscular in picior, cu 0.2 ml de vaccin
reconstituit utiliznd un ac de 20g x 1/2" cu o seringd automata sau vaccinator automat.

Vaccinarea In-ovo:

Injectati céte 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 dozd poate depinde de setarea echipamentului de
vaccinare in ou. Acesta nu trebuie sa fie sub 0.05 mi sau peste 0,1 ml. In functie de volumul care se
administreaza, vaccinul se va reconstitui conform instructiunilor de mai jos. Oudle trebuie si fie in
pozitie verticald cu partea ascutitd in sus.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Reconstituirea vaccinului:

Volumul de diluant 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 diluant per flacon pentru diferitele forme de prezentare, cii de
administrare si setéri ale echipamentului de vaccinare in ovo:

Volumul de diluant per flacon necesar pentru
reconstituirea vaccinului
Numér de doze per | sc/im in-ovo in-ovo
flacon (0.2 m! per (0.05 ml per dozd) | (0.1 ml per 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 mi

Pregitirea vaccinului trebuie planificatd inainte ca fiolele sd fie scoase din azotul lichid si trebuie
calculatd mai intéi cantitatea exactd de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesari. Nu existd
informatii disponibile cu privire la numérul de doze de pe fiole odata ce acestea sunt scoase de pe canul,
asa cd trebuie si se acorde o atentie deosebitd pentru a se asigura ca este evitatd amestecarea fiolelor cu
un numdr diferit de doze si ca este utilizat solventul corect.

3. Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati méinile cu ménusi, purtati maneci
lungi si utilizati o mascd sau ochelari de protectie. Cénd scoateti o fiold de pe canula, tineti palma miinii
inmanusate departe de corp si fata.

4, Céand scoateti o canula de fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti numai fiola(ele) care urmeazi
sd fie utilizate imediat. Se recomanda manipularea a maximum 5 fiole (de pe o singura canuld) odati.
Dupd scoaterea fiolelor, fiolele rimase trebuie puse imediat inapoi in recipientul cu azot lichid.

5. Dezghetati rapid continutul fiolei (fiolelor) prin scufundarea fiolei in api curati la 25 °C - 27 °C.
Rotiti ugor fiola(ele) pentru a dispersa continutul. Pentru a proteja celulele, este important sa amestecati
continutul fiolei imediat dupa decongelare, cu solventul.
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Uscati fiola, apoi spargeti fiola la gét si procedati imediat asa cum este descris mai jos.

6. Retrageti usor continutul fiolei intr-o seringd sterila prevazuta cu un ac de calibrul 18.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si apoi addugati incet si usor continutul seringii in
solvent; Rotiti usor si rasturnati punga pentru a amesteca vaccinul. Scoateti o cantitate micd din punga
su solvent 1n seringi si clatiti fiola.

8. Reﬁe\tati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, dacé este necesar.

9. Scoateti seringa si risturnati punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum gata de utilizare.

Flaconul de vaccin reconstituit se va pastra intr-o baie de gheata in pauzele dintre vaccindri.

Controlul depozitdrii corecte:

Pentru a permite verificarea depozitarii si transportului corect, fiolele sunt plasate cu capul in jos in
recipientele cu azot lichid. Dacé continutul congelat este situat in varful fiolei, aceasta indica faptul ca
continutul a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Concentrat celular: Depozitati si transportati congelat in azot lichid (sub -196 °C).

Solvent: A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Recipient: Depozitati recipientul cu azot lichid in sigurantd, intr-o pozitie verticald, intr-o incapere
curatd, uscati si bine ventilatd, separatd de camera de incubatie/de pui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisa pe eticheta. Data expirarii
se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 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.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110021

Concentrat:

17



Fiola din sticla de tip I de 2 ml care contine 1000, 2000, 4000 sau 5000 de doze. Fiolele sunt
depozitate pe o canuld metalici.

*
Solvent: '

O pungi de plastic multistrat de 200 m1, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 m1, 1000 ml, 1200 ml sau 166?)
ml. .

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2024

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 si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 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

Iifov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

17. Alte informatii
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