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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac T suspensie injectabila pentru gaini .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 0,5 ml contine: \
Substante active:

Celule inactivate de Salmonella Enteritidis, tulpina PT 4: > 1 RP*
Celule inactivate de Salmonella Typhimurium, tulpina DT104: > 1 RP*

* RP = potenta relativa = raspunsul mediu al anticorpilor in testul de potenti la iepure egal sau mai
mare decdt un lot de referinti care s-a dovedit a fi eficient la puii de gdini

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu: 125 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0.065 mg

Tris (trometamol)

Acid maleic

Cloruri de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

O suspensie omogend, de culoare crem pani la aproape bruni.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gaini (pui de giina)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina si imunizarea pasiva a descendentilor pentru a reduce
colonizarea cecumului si excretiile fecale cu S. Enteritidis si S. Typhimurium.

Imunitate activa:

Debutul imunitatii: 4 sdptdmani dupd a doua administrare

Durata imunitétii: p4nd la varsta de aproximativ 56-60 de saptidmani pentru puii vaccinati la 12 si 16
sdptamani.

In circumstante exceptionale, puii de giina de la varsta de o zi pot fi vaccinati pentru a-i proteja intr-un
mediu n care este susceptibil sd se infecteze intr-un stadiu incipient al fazei de crestere (indicat
epidemiologic de recentul focar de Salmonella sau de presiunea infectioasa ridicata din locul respectiv).

Imunitate pasiva:
Debutul imunitatii: prima zi dupa ecloziune.




Durata imunititii: pAn la 14 zile dupa ecloziune. .
Imunitatea pasivi este transferatd de la 4 siptimani dupd a doua vaccinare pani la vérsta de cel putin 59
de saptdmani a pasdrii parinte.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinai doar pasérile sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu exista studii privind efectul anticorpilor maternali asupra raspunsului imun la vaccinare. Prin urmare,
pentru utilizare la puii de 1 zi, acolo unde este indicat epidemiologic, numai puii din efective parentale
nevaccinate si neinfectate trebuie vaccinati cu Salenvac T.

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

animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar dac a fost injectata o cantitate redusa de produs. Daca durerea
persisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce,
de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala
imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul
in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii

3.6 Evenimente adverse

Gaini (pui de gdind):
Foarte frecvente Inflamare la locul injectarii';
(>1 animal / 10 animale tratate): Mers schiopitat?;
Crestere redusi in greutate®;
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Letargie®.
Frecvente Nodul la locul injectarii’.
(1 pana la 10 animale / 100 de -
animale tratate): Ry

! La puii de o zi (care primesc o doza de 0,1 ml), reactiile sunt mai evidente decét la puii de 4 saptdmani sau mai
mari (care primesc o doz de 0,5 ml), iar ocazional, intreaga coapsi se poate umfla. Aceste reactii sunt temporare
si, In majoritatea cazurilor, se remit in 7 zile. in mod exceptional, o inflamare poate fi incd detectabild-ia: LS zile
dupa inoculare.

Z Observat la puii de 4 saptdmani sau mai mari (care primesc o dozi de 0,5 ml), mersul schlopatat poate dura pﬁna
la 2 zile.

3 Observata dupi utilizare la puii de o zi (care primesc o dozi de 0,1 ml).
* Observata la puii de 4 saptdméni sau mai mari (care primesc o doza de 0,5 ml), letargia poate dura pani la 2 211' '
> La puii de 4 sdptamani i mai mari (care primesc o dozi de 0,5 ml), nodulii tranzitorii la locul injectarii palpabil
(atingénd o dimensiune maxima de 1 cm?) sunt evidenti imediat dupd vaccinare si dureazi in general doar 1-2° zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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 prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Vaccinarea provoacd un raspuns serologic la puii de géind, care poate interfera cu un program de
supraveghere bazat exclusiv pe screening serologic fird un examen bacteriologic de confirmare. Prin
urmare, vaccinul nu trebuie utilizat atunci cind este utilizatd doar detectarea serologica pentru a evalua
dacid efectivele sunt infectate cu S. Enteritidis si/sau S. Typhimurium. Vaccinarea poate provoca, de
asemenea, reactii incrucisate in testul de aglutinare in placi pentru S. Pullorum/Gallinarum. Pentru
diagnosticul diferential trebuie utilizate metode serologice specifice sau bacteriologice.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar.

Prin urmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi
stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinarea standard:
Injectare intramusculard a unei doze de 0,5 ml.

Pentru imunizarea activa a géinilor (pui de gind), viitoare gaini ouiitoare si viitoare reproducitoare:

Trebuie efectuate doud vaccindri la un interval de patru siptdmani. Vérsta recomandati pentru vaccinare
este de 12 si 16 sdptimani

Vaccinarea de urgentd (atunci cind este indicatd epidemiologic 1In medii cu risc ridicat):Injectare
intramusculari a unei doze de 0,1 ml la puii de o zi.

Dupa un interval de 4 sdptimani, trebuie repetatd vaccinarea cu o dozi de 0,5 ml.

Pentru imunizarea pasivé a descendentilor proveniti din viitori reproducétori:
Trebuie efectuate doud vaccindri, la un interval de cel putin patru saptdmani.

Varsta recomandatd pentru prima vaccinare este de 6-12 sdptdmani, iar pentru a doua vaccinare, de 13-
16 s&ptimani.

In cazul in care se doreste inducerea imunititii active si pasive la puii descendenti din viitorii

reproducétori, trebuie urmata schema de vaccinare pentru imunizarea activa.
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Masurile de igiend si bunele practici de crestere ar trebui, de asemenea, sa joace o parte importanta a
unui program de control pentru a reduce incidenta infectiei cu Salmonella.

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

Reactii similare cu cele observate dupa o singurd dozd (vezi punctul 3.6), dar mai pronuntate dupa o
doza dubla.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utﬁli?a’rea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

- zliinista riscul de dezvoltare a rezistentei
Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sd detina, sa distribuie, s3 vanda, si furnizeze
si si utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste

activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationald.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ABO1

Pentru a stimula imunitatea activi si imunitatea pasivi a descendentilor impotriva S. Enteritidis si S.
Typhimurium. Pentru schema de imunizare pasiva in urma infectiei cu S. Enteritidis sau S. Typhimurium
nu a fost demonstrati o reducere semnificativa a probelor Salmonella pozitive in ficat §i splina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de joasi densitate care contine 500 doze (250 ml) sau 1000 doze (500 ml).

Flaconul este inchis cu un dop de halogenbutil i sigilat cu un capac de aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:



Cutie din carton cu un flacon de 250 ml (500 doze).
Cutie din carton cu un flacon de 500 ml (1000 doze).

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzate sawa
deseurllor provenite din utilizarea acestor produse . 3

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor proven
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
160131
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.12.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2024

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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

( 1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac T suspensie injectabild

‘72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecaredoza de 0,5 ml contine:

Substante active:

S. Enteritidis PT 4 > 1 RP*
S. Typhimurium DT104 > 1 RP*

*Vezi prospectul

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml (500 doze)
500 ml (1000 doze)

[4.  SPECH TINTA

Giini (pui de giind)

[5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

\ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.



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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
160131
| 15. NUMARUL SERIEI }

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietileni de joasa densitate x 250 ml, x 500 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Salenvac T suspensie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare‘ﬂBZé de 0,5 ml contine:

S. Enteritidis PT 4 >1RP*
S. Typhimurium DT104 >1RP*
*Vezi prospectul

250 ml

500 ml.

| 3.  SPECIHI TINTA

Giini (pui de giind)

4. CAIDE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara. A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

6.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza imediat.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 C — 8 C).
A nu se congela .
A se feri de lumina.

[78. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160131

9. NUMARUL SERIEI
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Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis Salenvac T suspensie injectabild pentru giini

2. Compozitie

Fiecare dozi de 0,5 ml contine:

Substante active:

Celule inactivate de Salmonella Enteritidis, tulpina PT 4: >1RP*

Celule inactivate de Salmonella Typhimurium, tulpina DT104: > 1 RP*

* RP = potenta relativd = raspunsul mediu al anticorpilor in testul de potenta la iepure egal sau mai mare
decét un lot de referinti care s-a dovedit a fi eficient la puii de giina

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu: 125 mg

Excipient:
Tiomersal 0,065 mg

O suspensie omogend, de culoare crem pana la aproape bruna.
3.  Specii tinta

Gaini (pui de gdind)
4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de gaind si imunizarea pasiva a descendentilor pentru a reduce
colonizarea cecumului si excretiile fecale cu S. Enteritidis si S. Typhimurium.

Imunitate activa;

Debutul imunititii: 4 s&ptdmani dupi a doua administrare

Durata imunitatii: pina la varsta de aproximativ 56-60 de sdptamani pentru puii vaccinati la 12 si 16
sdptimani.

in circumstante exceptionale, puii de giina de la varsta de o zi pot fi vaccinati pentru a-i proteja intr-un
mediu in care este susceptibil sd se infecteze intr-un stadiu incipient al fazei de crestere (indicat
epidemiologic de recentul focar de Salmonella sau de presiunea infectioasa ridicata din locul respectiv).
Debutul imunititii: 4 siptimani dupi a doua administrare.

Imunitate pasiva:

Debutul imunitatii: prima zi dupi ecloziune.

Durata imunitétii: pana la 14 zile dupa ecloziune.

Imunitatea pasiva este transferatd de la 4 sdptdméani dupa a doua vaccinare pani la vérsta de 59 de
sdptdmani a pasarii parinte.




5.  Contraindicatii
Nu este cazul.

6.  Atentioniri speciale
Atentionari speciale:
Vaccinati doar pésarile sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Nu s-au efectuat studii pentru a evalua efectul anticorpilor materni asupra raspunsului la vaccinare.

Prin urmare, pentru utilizare la puii de 1 zi, acolo unde este indicat epidemiologic, numai puii din
efective parentale nevaccinate si neinfectate trebuie vaccinati cu Salenvac T.

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

animale:
fn caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului:
Nu se utilizeazi la gaini in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Vaccinarea provoacd un raspuns serologic la puii de giind, care poate interfera cu un program de
supraveghere bazat exclusiv pe screening serologic fard un examen bacteriologic de confirmare. Prin
urmare, vaccinul nu trebuie utilizat atunci cand numai detectarea serologica este utilizati pentru a evalua
daca efectivele sunt infectate cu S. Enteritidis si/sau S. Typhimurium. Vaccinarea poate provoca, de
asemenea, reactii incrucisate in testul de aglutinare in pléci pentru S. Pullorum/Gallinarum. Pentru
diagnosticul diferential trebuie utilizate metode serologice specifice sau bacteriologice.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar.

Prin urmare, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi
stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Reactii similare cu cele observate dupa o singura doza (vezi punctul 3.6), dar mai pronuntate dupa o

dozi dubla.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sd vanda, sd furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationald.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
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Gaini(pui de gdind):

Foarte frecvente Inflamare la locul injectarii'; JoR

(>1 animal / 10 animale tratate): Mers schiopitat?; L
Crestere redusi in greutate?; T
Letargie®. o

Frecvente Nodul la locul injectrii’.

(1 pénd la 10 animale / 100 de -
animale tratate): i
! La puii de o zi (care primesc o dozi de 0,1 ml), reactiile sunt mai evidente decét la puii de 4 saptdmani sau mai
mari (care primesc o doza de 0,5 ml), iar ocazional, intreaga coapsa se poate umfla. Aceste reactii sunt temporare
§1, in majoritatea cazurilor, se remit in 7 zile. In mod exceptional, o inflamare poate fi inca detectabild la 15 zile
dup inoculare.
Z Observat la puii de 4 s&ptimani sau mai mari (care primesc o dozi de 0,5 ml), mersul schiopatat poate dura pana
la 2 zile.
? Observatd dupd utilizare la puii de o zi (care primesc o doz de 0,1 ml).
4 Observatd la puii de 4 sdptiméani sau mai mari (care primesc o dozi de 0,5 ml), letargia poate dura pani la 2 zile.
* La puii de 4 sdptdmani i mai mari (care primesc o dozi de 0,5 ml), nodulii tranzitorii Ia locul injectarii palpabili
(atingénd o dimensiune maxima de 1 cm?) sunt evidenti imediat dupa vaccinare si dureaza in general doar 1-2 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 ca medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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.ro,
icbmv@icbmv.ro

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

Vaccinarea standard:
Injectare intramusculard a unei doze de 0,5 ml.

Pentru imunizarea activa a géinilor (pui de gdind), viitoare gaini oudtoare si viitoare reproducitoare:
Trebuie efectuate doud vacciniri la un interval de patru sdptimani. Varsta recomandati pentru vaccinare
este de 12 si 16 saptaméini.

Vaccinarea de urgenta (atunci cind este indicatd epidemiologic In medii cu risc ridicat): injectare
intramusculard a unei doze de 0,1 ml la puii de o zi.
Dupa un interval de 4 saptamaéni, trebuie repetatd vaccinarea cu o dozi de 0,5 ml.

Pentru imunizarea pasiva a descendentilor proveniti din viitori reproducitori:

Trebuie efectuate doud vaccindri, la un interval de cel putin patru siptimani.

Varsta recomandata pentru prima vaccinare este de 6-12 saptimani, iar pentru a doua vaccinare, de 13-
16 saptdmani.

In cazul in care se doreste inducerea imunitatii active si pasive la descendentii din viitorii producatori,
trebuie urmatd schema de vaccinare pentru imunizarea activa.

Misurile de igiend si bunele practici de crestere ar trebui, de asemenea, si joace o parte importants a
unui program de control pentru a reduce incidenta infectiei cu Sa/monella .

9.  Recomandiri privind administrarea corecti



Scuturati energic inainte de utilizare. Seringile si acele trebuie si fie sterile inainte de utilizare. Urmati
procedurile aseptice standard.

10. ’Perioade de asteptare

A Y
Zero zile.

11 Precautii rspeciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8 C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
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 sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160131

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton cu un flacon de 250 ml (500 doze) si 500 ml (1000 doze).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0372024

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN BOXMEER, Tarile de Jos
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

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

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii

Pentru schema de imunizare pasivd la provocare cu S. Enteritidis sau S. Typhimurium, nu a fost
demonstrati o reducere semnificativa a probelor Salmonella pozitive in ficat §i splind.

18



