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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac ETC suspensie injectabild pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substanti activa:
Salmonella Fnteritidis inactivatd, tulpina PT 4:

Salmonella Typhimurium inactivata, tulpina DT104:
Salmonella Infantis inactivatd, tulpina A, $03499-06

>1-6.6 RP*
>1 ~16.1 RP
>1-26.6 RP

*RP (potenta relativd): Raportul dintre masa antigenica (in unitdti) comparata cu masa antigenica (in
unitéti) dintr-un lot de referinti care s-a dovedit eficace la puii de gdina.

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu 125 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,065 mg

Tris (trometamol)

Acidul maleic

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

O suspensie injectabila, omogend, crem pani la maro deschis.

3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Gaini (viitoare oudtoare si de reproductie)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a puilor de gaina (viitoare oudtoare si de reproductie) incepind cu varsta de 6
saptaméni pentru a reduce colonizarea §i excretia prin fecale de S. Enteritidis (serogroup D), S.
Typhimurium si S. Heidelberg (serogroup B), S. Infantis, S. Hadar si S. Virchow (serogroup C).

Instalarea imunitatii dupi a doua vaccinare:

— S. Enteritidis, 8. Typhimurium, S, Infantis, S. Hadar and S. Virchow: 4 sdptamani

— 8. Heidelberg: 9 saptaméani*
*Cel mai timpuriu moment investigat

Durata imunitatii dupi a doua vaccinare

- EnterS. Enteritidis: 48 de saptdmani (evidentiat prin infectie de control) s1 90 de saptamani

(evidentiat serologic)
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}S Typhﬁ%urium: 57 de saptamani (evidentiat prin infectie de control) si 90 de saptamani
“(evidenfiat serologic)
- S.Infahfis: 51 saptamani (evidentiat prin infectie de control)
- S. Hadar: 51 de saptamani (evidentiat prin infectie de control)
- S.Virchow: 51 de saptimani (concluzionat in baza unui rationament stiintific)
" 'S. Heidelberg: 57 de sdptamani (concluzionat in baza unui rationament stiintific)

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar aniimalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Nu este cazul.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Puii de gaina (viitoare oudtoare si de reproductie):

Foarte frecvente Reducerea activititii'; Reducerea consumului de furaje':

. C
(>1 animal / 10 animale tratate): Noduli la locul injectari

i s A . - .
Dureaza pana la 2 zile de la prima vaccinare.
2 o c oA s -y A - B
* < 8 mm mirime: sunt prezenti pana la 2 saptamani dupd a doua vaccinare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea detalii contact din
prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gaini (viitoare oudtoare):
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si cu 3 sdptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.
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Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabfig
de la caz la caz. *‘%}’

3.9 Cai de administrare si doze %
Pentru administrare intramusculara.

Agitati bine inainte de utilizare. Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de utilizare. Urmati
procedurile aseptice standard.

Administrarea intramusculard a unei doze de 0,5 ml de la vérsta de 6 sdptdmani urmata de o a doua
vaccinare cu o doza de 0,5 ml cel putin 4 saptamani mai tarziu. A doua vaccinare trebuie administrata
cel tirziu cu 3 saptaméni inainte de debutul perioadei de ouat.

Masurile de igiena si bunele practici de crestere ar trebui si fie de asemenea, o parte importanta a

programului de control pentru reducerea incidentei infectiei cu Salmonella.

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

Nu exista date disponibile.

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. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ABOI

Pentru stimularea imunitatii active impotriva S. Enteritidis (serogrup D), S. Typhimurium si S.
Heidelberg (serogrup B), S. Infantis, S. Hadar si S. Virchow (serogrup C).

S. INFORMATU FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajuiui primar: 10 ore.
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5.3 “'WPrec:m‘xtii speciale pentru depozitare

A se pistra la ffigider (2°C- 8 °C) .

A nu se co;}gef‘a.

A se protejd de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend cu densitate mica care contine 1000 de doze de vaccin. Flaconul este inchis cu
un dop de halogenobutil si sigilat cu un capac din aluminiu.

Mirimea ambalajului:
Cutie din carton cu un flacon de 500 ml (1000 doze).

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 produsetor 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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.04.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Aprilie 2025

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




A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac ETC suspensie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

S. Enteritidis, tulpina PT 4, inac l-6.6 RP*
S. Typhimurium, tulpina DT104, inac [-16.1 RP
S. Infantis, tulpina A, S03499-06, inac 1-26.6RP

*RP (potential relativ): Raportul dintre masa antigenica (In unitati) comparatd cu masa antigenici (in

unitdti) dintr-un lot de referinti care s-a dovedit eficace la puit de gdina.

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

]

500 ml (1000 doze)

4. SPECH TINTA

Gaini (viitoare ouatoare si de reproductie).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l{/aaaa}
Dupd deschidere se va utiliza in decurs de 10 ore.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPGZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
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"1 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

fnainte de utilizare.

A se citi prospcé’f 1

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copitlor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

[15.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de polietilena cu densitate mici (500 ml)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Nobilis Salenvac ETC suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

500 ml (1000 doze)

Fiecare doza (0.5 ml) contine:

S. Enteritidis, tulpina PT 4, inac 1-6.6RP*
S. Typhimurium, tulpina DT104, inac 1-16.1 RP
S. Infantis, tulpina A, S03499-06, inac 1-26.6 RP

*RP (potenta relativd): Raportul dintre masa antigenica (in unitati) comparatd cu masa antigenica (in

unitdti) dintr-un lot de referinta care s-a dovedit eficace la puii de gaina.

3. SPECH TINTA B

Gaini (viitoare ouatoare si de reproductie).

(4. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Dupid deschidere se va utiliza in decurs de 10 ore.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE W

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I




Y
i

AN
. L

~ Intervet Interriatbnal B.V.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}"



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis Saténvac ETC suspensie injectabild pentru gaini

2. Compozitie
Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substant active :

Salmonella Enteritidis inactivata, tulpina PT 4:
Salmonella Typhimurium inactivatd, tulpina DT104:
Salmonella Infantis inactivati, tulpina A, S03499-06::

>1-6.6 RP*
>1-16.1RP
> ] -26.6 RP

*RP (potenti relativd): Raportul dintre masa antigenica (in unitati) comparatd cu masa antigenica (in
unitati) dintr-un lot de referinta care s-a dovedit eficace la puii de oaind.

Adjuvant(adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu 125 mg

Excipient{excipienti):
Tiomersal 0.065 mg

O suspensie injectabila omogena, crem pana la maro deschis.
3. Specii tinta

Gdiini (viitoare ouatoare si de reproductie).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de gaini (viitoare oudtoare si de reproductie) incepand cu varsta
de 6 saptamani pentru a reduce colonizarea si excretia prin fecale de S. Enteritidis (serogroup D), S.
Typhimurium si S. Heidelberg (serogroup B), S. Infantis, S. Hadar si S. Virchow (serogroup C).

Instalarea imunititii dupa a doua vaccinare:

— S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar and S. Virchow: 4 saptdmani

— S. Heidelberg: 9 saptamani*
*Cel mai timpuriu moment investigat

Durata imunitatii dupi a doua vaccinare:

- S. Enteritidis: 48 de saptamani (evidentiat prin infectie de control) si 90 de saptamani

(evidentiat serologic)

- S. Typhimurium: 57 de saptamani (evidentiat prin infectie de control) si 90 de saptamani

(evidentiat serologic)

- S. Infantis: 51 saptimani (evidentiat prin infectie de control)

- S.Hadar: 51 de saptamani (evidentiat prin infectie de control)

- S. Virchow: 51 de siptamani (concluzionat in baza unui rationament stiintific)

- S.Heidelberg: 57 de saptamani (concluzionat in baza unui rationament stiintific)
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5. Contraindicatii ‘ T %
. - i q\
Nu exista. a0 @

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Péséri oudtoare care produc oud pentru consum uman:
Nu se utilizeaza la pasdri in perioada de ouat si cu 3 sdptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu exista date disponibile.

Incompatibilitati:
Nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Puii de gaina (viitoare oudtoare si de reproductie):

Foarte frecvente Dreducerea activititii'; Reducerea consumului de furaje';

) CL
(>1 animal / 10 animale tratate): Noduli la locul injectarit

"Durcaza pand la 2 zile de la prima vaccinare,

2 . Coa oA N .
< 8 mm marime; sunt prezenti pana la 2 siptdmani dupa a doua vaccinare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 sd contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.re, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
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Pentru administrare intramusculara.

Administrarea intramusculard a unei doze de 0,5 ml de la varsta de 6 saptimani urmata de o a doua

vaccinare cu o.dozi de 0,5 ml cel putin 4 saptdmani mai tarziu. A doua vaccinare trebuie administrata
cel tarziu ¢u.3 saptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati bine inainte de utilizare. Seringile si acele trebuie si fie sterile inainte de utilizare. Urmati
procedurile aseptice standard.

Misurile de igiena si bunele practici de crestere ar trebui sa fie de asemenea, o parte importanta a
programului de control pentru reducerea incidentei infectiei cu Salmonella.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe eticheta. Data de expirare se
referd la ultima zi a acelei luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 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 misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediulul.

Solicitati medicului veterinar 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 antorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiune ambalaj:
Cutie din carton cu un flacon de 500 ml (1000 doze).



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
Aprilie 2025

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 BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

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

[ntervet Romania SRL,
Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, [Ifov
Tel 021/5292994;021/311 83 11

17. Alte informatii



