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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RTV 8544, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activi a puilor de gaina impottiva™
Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi contine:
Substanti activa:

Virusul TRT , tulpina atenuata BUT 1# 8544 : min. 3.0 log 10 TCID"s, si max. 4.5 log 10 TCIDs,
"TCIDs, = 50% Dozi infectioasa pe culturi celulare ;

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru ‘imunizarea activa a puilor de gaina in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase (RTV) .
Instalarea imunitatii: 3 siptimani de la vaccinare.

Durata imunitatii: cel putin 5 saptamani.

43 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasari bolnave.

4.4  Atentioniri 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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din masca manusi si echipament special.
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Frecvi M_dﬁ"‘:éff&é’ﬁilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptdmani inainte de inceperea
perioadei 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 utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreazi la puii de gaina incepand cu varsta de o zi.
Doza: cel putin 3.0 log;o TCIDs per pasare:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare oculo/nazala

Metoda cu aerosoli:

Se dizolvi vaccinul in api curati si rece (apa va avea caracteristicile apei potabile). Flaconul cu vaccin
se deschide in apa. Aparatul folosit pentru vaccinare trebuie sa fie curat si fard urme de dezinfectant.
Vaccinul reconstituit va fi introdus in aparatul de aerosoli si va fi pulverizat uniform deasupra
pasarilor de la o distantd de 30 — 40 cm. Volumul de apa folosit pentru vaccinare depinde de
caracteristicile aparatului de aerosoli.

Metoda oculo-nazala:

Se va reconstitui vaccinul cu ajutorul diluantului (Nobilis diluant oculo-nazal). O singurd picaturd de
vaccein va fi aplicata intr-un ochi sau intr-o narini. Operatorul va verifica daca pasirea respectivd a
primit doza corespunzitoare de vaccin.

Daca vaccinarea a fost realizati corect, pasarile vor fi protejate timp de cel putin 5 séptamani.
Vagcmu! poate fi aplicat cu succes oculo-nazal sau prin aerosoli la puii de o zi indiferent de statusul
anticorpilor maternali

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea
uneti supradoze (de 10 ori mai mare).

4.11 Timp de asteptare
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccin viu atenuat pentru imunizarea activa a'puilor de ga
Sindromul capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase,

Codul veterinar ATC: QI01 AA17. -

Instalarea imunitatii protectoare depinde in general de starea de sanatate si intretinere a pasarilor. Igiena si
managementul sunt importante in perioada postvaccinala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Mediu TC

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi ’

A nu se amesteca cu un alt vaccin sau produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla hidrolitica de tip I ce contin peleta liofilizata.
Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula din aluminiu.
Cutii cu 10 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2500 si 5000 de doze.
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 Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NOBILIS RTV 8544, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a puilor de gaina impotriva
Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase .

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
O doza contine:

Substanta activa:

Virusul TRT, tulpina atenuatd BUT 1# 8544 : min. 3.0 log 10 TCID's, si max. 4.5 log 10 TCIDso
"TCIDs, = 50% Doz infectioasa pe culturi celulare

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

O peleti liofilizata de culoare alb murdar.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 x 500, 1000, 2500, 5000 doze

[5.  SPECIITINTA | |

Pui de gaina.

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE B
Se administreaza puilor de gdind incepind cu varsta de o zi.
Doza: minim 3.0 log;o TCIDs, per pasare :
- vaccinare prin aerosoli '
- aplicare oculo/nazala

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE i

Zero zile.

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

Se vaccineaza numai pasarile sanatoase.
Cititi prospectul inainte de administrare.

| 10. DATA EXPIRARII ]
§

EXP {luna/an} -
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore




l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina . -

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ S

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NE\UTIUZA@IE

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinari

[ 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor
us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFI

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

Olanda
L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘,
m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘l
Lot{numar}




INFORMATIEMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR -

Flacon vacgiy

TN A

e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RTV 8544, pentru puii de gaina impotriva Sindromului capului umflat produs de virusul
rinotraheitei infectioase .

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Per doza:
Virusul TRT, tulpina atenuatd BUT 1# 8544 : min. 3.0 log 10 TCID's, si max. 4.5 log 10 TCIDs,
TCID50 = 50% Dozi infectioasa pe culturi celulare

Il. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon cu 500, 1000, 2500, 5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vaccinare prin aerosoli sau pe cale oculo/nazala

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie
Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

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

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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R | PROSPECT S
NOBILIS RTY /8544, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activi a puilor de gaina impotriva
Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase

1. N UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriilor de produs
Merck Sharp &Dohme Animal Health, S.L
Poligono Industrial El Montalvo I, C/Zeppelin 6, Parcela 38 37008
Carbajosa de la Sagrada Salamanca Spain
Intervet International B.V.

Wim de Ko6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RTV 8544, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activi a puilor de gaina impotriva
Sindromului capului umflat produs de virusul rinotraheitei infectioase .

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

O dozi contine:

Substanti activi: Virusul TRT, tulpina atenuata BUT 1# 8544 : min. 3.0 log 10 TCID'5, si max. 4.5
log 10 TCID;,

'TCIDSO = 50% Doza infectioasa pe culturi celulare

Excipienti:

Mediu TC

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de gaina in vederea prevenirii mortalitafii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice Sindromului capului ymflat produs de virusul rinotraheitei infectioase (RTV) .

Instalarea imunitatii: 3 siptamani de la vaccinare.
Durata imunitéfii: cel putin 5 saptamani. ‘

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la pasari bolnave.

1



6. REACTII ADVERSE

Gainile vaccinate pot dezvolta foarte rar, ocazional simptome respiratorii postvaccmale \ 229, %

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: g
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratémen
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de gaina.

'8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se vaccineaza puii de giind incepand cu varsta de o zi.

Doza: minim 3.0 log,o TCIDs, per pasare :

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare oculo/nazala

Daca vaccinarea a fost realizata corect, pasarile vor fi protejate timp de cel putin 5 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Metoda cu aerosoli:

Se dizolvi vaccinul in ap3 curata si rece (apa va avea caracteristicile apei potabile). Flaconul cu vaccin
se deschide in apa. Aparatul folosit pentru vaccinare trebuie sa fie curat si fird urme de dezinfectant.
Vaccinul reconstituit va fi introdus in aparatul de aerosoli si va fi pulverizat uniform deasupra
pasarilor de la o distanfa de 30 — 40 cm. Volumul de apa folosit pentru vaccinare depinde de
caracteristicile aparatului de aerosoli.

Metoda oculo-nazala:

Se va reconstitui vaccinul cu ajutorul diluantului (Nobilis diluant oculo-nazal). O singurd picétura de
vaccin va fi aplicata intr-un ochi sau intr-o narind. Operatorul va verifica daca pasérea respectivi a
primit doza corespunzitoare de vaccin.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale SR WS
Nu este cazul. 5% 4 3
AN
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale|

o)

La manipulareaﬁ dusului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ma$¢4 manusi si echipament special

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

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.

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 6 dupa administrarea unei
supradoze (de 10 ori mai mare).

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
: A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protecfia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I ce contin peleta liofilizata.
Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula din aluminiu.
Cutii cu 10 flacoane, continand 500, 1000, 2500 si 5000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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