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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis SGIR liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini "
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA :
Fiecare doza (0.2 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:

Salmonella Gallinarum( tulpini 9R), vie: > 2 x 107 CFU!
! CFU, Unitate formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Sucroza

Fosfat dihidrogen sodic

Albumina serica bovina

Fosfat dipotasic

Glutamat monosodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucrozi

Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat N -

Clorura de sodiu

Fenolsulfonftaleina

Apé pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelete albe pana la aproape albe.

Solvent: solutie limpede portocalie-rosie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui de giina)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activd a puilor de gdind in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si/sau
leziunilor specifice cauzate de infectiile produse de Salmonella gallinarum (tifoza aviari).

-



Instalarea imunitatii: dupd 3 sdptdmaéni de la revaccinare
Durata imunititii: 12 saptdméni

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati numai animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Se vor vaccina numai pasirile clinic sanitoase care nu au fost supuse unui tratament cu antibiotice cu
7 zile inainte de vaccinare.

Tulpina vaccinald poate fi izolata pentru o perioada prelungita de timp din materialul post mortem, in

functie de starea de sinatate a puilor. Tulpinile silbatice patogene pot interfera cu instrumentele de
diagnosticare pentru diferentierea tulpinilor silbatice S. Gallinarum de tulpina vaccinului.

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

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

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupd vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplicd

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 7. din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau cu patru sdptdmaéni inainte de inceperea perioadei
de ouat

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evitd administrarea de antibiotice sau alte substante antibacteriene cu actiune sistemica cu 7 zile
inainte sau 14 zile dupa vaccinare.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd
de la caz la caz.



3.9 Caii de administrare si doze

Fiecare pasére se injecteaza subcutanat (in treimea postero — inferioara dorsald a gétului) cu,0,2 ml
vaccein reconstituit.

Program de vaccinare:

Prima vaccinare: la varsta de 6 saptamani. ..

Revaccinarea: dupd 12 séptdmani de la prima vaccinare sau cu cel putin doua sdptdmani inainte de ™

transferul in crescatorii. :

Pentru reconstituirea vaccinului se utilizeazi Nobilis Diluent FD. \ L 4

Pentru diluare peleta liofilizata (1000 doze) este reconstituitd in volumul corespunzitor de solvent

Nobilis Diluent FD (200 ml) dupa cum urmeaza: din flaconul de solvent trageti intr-o seringi sterila

un volum mic si injectati-1 in flaconul cu vaccin . Agitati bine pani cind peleta de vaccin este

resuspendatd complet. Scoateti solutia de vaccin din flacon si reinjectati in flaconul Nobilis Diluent

FD. Agitati bine. Utilizati imediat vaccinul.

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

Nu exista semne speciale.

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: QI01AEOQl

Pentru stimularea imunizarii active impotriva Salmonella gallinarum (tulpina9R ). Vaccin viu,
bacterian - pentru gaini

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare, in afara diluantului Nobilis Diluent FD.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar a cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni.
Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vinzare: 36 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.



A se pistra la frigider (2°C - 8 °C).
Liofilizat:

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C)
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Solvent:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

5.4 Natura i compozitia ambalajului primar
Liofilizat: Flacoane multidoze din sticla de tip I (Ph.Eur.) ce contin 1000 doze, inchise cu dop din
cauciuc halogenbutil (Ph.Eur.) si sigilate cu capac codat din aluminiu

Solvent Nobilis Diluent FD: flacoane din sticla tip II clasa hidrolitics, punga din polietilena (PE) sau
pungi din plastic multistrat (MLP) de 200 ml.

Dimensiunile ambalajelor:
Liofilizat:
Cutie din carton cu 10 flacoane a 1000 doze.

Solvent:
Flacoane din sticld sau pungé de 200 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.09.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE



Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ArieR 4 o3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis SGIR liofilizat pentru suspensie injectabila

D' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Salmonella Gallinarum(tulpina 9R), vie >2x 107 CFU/doza

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze

[ 4. SPECII TINTA

Gaini (pui de giind)

(5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Subcutanat

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Hl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN AR”

Numai pentru uz veterinar.



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

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

160037

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI -

Flacon din sticla (Liofilizat)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis SG 9R

!

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

S Gallinarum > 2 x 107 CFU/doza

1000 doze

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Solvent

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Diluent FD, pentru vaccinurile Nobilis liofilizate vii, solvent pentru suspensie injectabild

| 2. CONTINUTUL N GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 ml

| 3. CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

Lot {numar}

1 4. CONDITII DE DEPOZITARE

Exp. {ll/aaaa}
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot (numar)

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

’l MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

Company logo



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Nobilis SGIR liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru gdini

2. Compozitie

Fiecare doza (0.2 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:
Salmonella Gallinarum (tulpind 9R), vie:  >.2 x 107 CFU!

' CFU, Unitate formatoare de colonii
Liofilizat: pelete albe pani la aproape albe.
Solvent: solutie limpede portocalie-rosie.
3.  Specii tinti

Gaini (pui de gdina).

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activé a puilor de giina in vederea prevenirii mortalititii, simptomelor clinice si/sau
leziunilor specifice cauzate de infectiile produse de Salmonella gallinarum (tifoza aviara).

Instalarea imunitatii: dupd 3 saptamani de la revaccinare
Durata imunitatii: 12 saptamani

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati numai animalele sdnitoase.

Vaccinarea cu vaccinul Nobilis SG 9R, poate fi inclusid in programul de vaccinare pentru tineretul de
inlocuire.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se vor vaccina numai pasarile clinic sanatoase care nu au fost supuse unui tratament cu antibiotice
cu 7 zile Inainte de vaccinare

Tulpina vaccinald poate fi izolatd pentru o perioada prelungitd de timp din materialul post mortem, in
functie de starea de sinatate a puilor. Tulpinile silbatice patogene brute pot interfera cu instrumentele
de diagnosticare pentru diferentierea tulpinilor salbatice S. Gallinarum de tulpina vaccinului

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
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Spilati si dezinfectati méinile §i echipamentul dupd vaccinare.
in caz de auto-injectare, accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazZ la pasiri in perioada de ouat si/sau cu patru siptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat

Interactiynga cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea de antibiotice sau alte substante antibacteriene cu actiune sistemici cu 7 zile
inainte sau 14 zile dupa vaccinare.

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

Supradozare:
Nu existd semne speciale.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare, in afara diluantului Nobilis Diluent FD.

7. Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci 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 sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului 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, cii de administrare si metode de administrare

Fiecare pasire se injecteazd subcutanat (in treimea postero - inferioard dorsali a gtului) cu 0,2 ml
vaccin reconstituit.

Program de vaccinare:

Prima vaccinare: la varsta de 6 saptdmani.

Revaccinarea: dupa 12 siptimani de la prima vaccinare sau cu cel putin doud saptdméani inainte de
transferul in crescétorii.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru reconstituirea vaccinului se utilizeazi diluant Nobilis Diluent FD.
Pentru diluare peleta liofilizata (1000 doze) este reconstituita in volumul corespunzator de solvent

Nobilis Diluent FD (200 ml) dupi cum urmeaza: din flaconul de solvent trageti intr-o seringd sterila
un volum mic i injectati acesta in flaconul cu vaccin. Agitati bine pdna cand dopul de vaccin este
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resuspendat complet. Scoateti solutia de vaccin din flacon si reinjectati in flaconul Nobilis Diluent FD.
Agitati bine. Utilizati imediat vaccinul.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.
Liofilizat:

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C)

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Solvent:
A se pistra la temperaturi sub 25°C.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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
160037

Dimensiunile ambalajelor:

Liofilizat:

Cutie din carton cu 10 flacoane a 1000 doze.

Solvent:
Flacoane din sticld sau pungé de 200 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Martie 2024
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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16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

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

Str. Traign;66A, Rudeni, Chitila,

lifov, cod 077046

Tel 021/5292994;021/311 83 11

17. Alte informatii

Ingredientul activ este o bacterie vie care induce protectie impotriva infectiilor cauzate de Salmonella
Gallinarum (febra tifoida a pasarilor).
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