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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR k“?*:‘,

S
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Nobilis SE live , liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru puii de giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Fiecare dozi contine:

Tulpina vie atenuatda CAL10 Sm +/ Rif +/ Ssq-, de Salmonella enterica subsp. enterica serovar
Enteritidis , 1- 6 x 103 UFC

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

*UFC: Unitati formatoare de colonii

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut
Peleta albé-bej pani la alb-maro .

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Spedcii tinta

Pui de gaina (viitoare gdini oudtoare si reproducétori)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pui de gaina (viitoare géini oudtoare si reproducitori): imunizare activa pentru reducerea colonizarii
organelor interne si excretiei prin fecale a tulpinilor sdlbatice de Salmonella enteritidis.

Debutul imunittii: 14 zile dupa prima vaccinare si 4 sdptdmani dupa a treia vaccinare

Durata imunitétii: 60 de sdptimani dupé finalizarea programului de 3 vaccindri.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la gdini 1n perioada de ouat.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Vaccinati doar animalele san#toase.

Diferentierea tulpinilor vaccinale de cele sdlbatice se face prin intermediul unei antibiograme. Spre
deosebire de tulpinile sélbatice, tulpinile vaccinale sunt sensibile la eritromicind (concentratie
recomandatd 30 pg / ml) si rezistente la streptomicina si rifampicina (concentratie recomandata 200
pg / ml).

In functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea orali poate avea ca rezultat reactii seropozitive
reduse ale unor indivizi dintr-un efectiv. Deoarece monitorizarea serologicd a Salmonellei este doar
un test de grup, trebuie confirmate rezultatele pozitive, de ex. prin bacteriologie.

Eficacitatea vaccinului nu a fost investigatd in prezenta anticorpilor maternali.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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asarile sinitoase. Nu este testat la pasarile de curte ornamentale si de rasa purd.
Tulpina vacciria\g se poate raspandi la pasarile susceptibile aflate in contact cu cele vaccinate care
elimina tulpind! Phisarile vaccinate pot elimina tulpina de vaccin pana la 21 de zile dupd prima
vaccinare. P§§5 le susceptibile care intrd in contact cu cele vaccinate, imediat dupa prima vaccinare
pot elimina flpina de vaccin pana la 14 zile dupa vaccinare. Nivelul si durata raspandirii tulpinii de
N ., vaccin sgat};xfsé/mniﬁcativ cu vaccindrile ulterioare. . .
\\ _Este nccegar sa se ia misuri veterinare si zootehnice corespunzitoare pentru a evita rdspandirea
~tulpmii de vaccin la speciile susceptibile.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie s& poarte echipament personal de protectie
constand din manusi. Deschideti flaconul sub apa pentru a evita aerosolii. Dezinfectati-va si spalati-vd
mainile dupa manipularea vaccinului. Nu inghititi. Daci vaccinul a fost inghitit, solicitati sfatul
medicului. Tulpina de vaccin este sensibild la numeroase antibiotice, inclusiv chinolone
(ciprofloxacina). Dupa manipularea materiilor fecale de pasire, in special in primele 21 de zile dupd
vaccinarea pasarilor, trebuie sa se realizeze spalarea si dezinfectarea mainilor. Persoanelor cu
imunitatea scazuta li se recomanda sa evite contactul cu vaccinul i cu animalele vaccinate in timpul
manipulirii si in urmatoarele 28 de zile de la vaccinare

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu exista.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu utilizati in decurs de 3 saptimani inainte de debutul ouatului si in timpul perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tulpina vaccinala este foarte sensibild la chimioterapice cat si la chinolone si are o sensibilitate

| crescuti la eritromicing, cloramfenicol si doxiciclina, detergenti si alte noxe de mediu. Acest produs
poate fi administrat la 3 zile dupa sau inainte de administrarea acestor substante chimioterapice, care
sunt eficiente impotriva Salmonella. Daca acest lucru este inevitabil, efectivul trebuie re-imunizat.
Eficacitatea acestui produs poate fi compromisi prin utilizarea simultand a vaccinurilor vii Gumboro,
Eimeria si Marek administrate la varsta de o zi. Nu exista informatii disponibile privind siguranta si
eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar.
De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar va fi

! stabilita de la caz la caz,

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul poate fi utilizat incepand cu prima zi de viatd (in primele 36 de ore de viatd).
Utilizare in apa de béut.

Schema de vaccinare

Pui de gaina (viitoare gdini oudtoare si reproducitori): o singura doza de la vérsta de o zi, urmaté de o
a doua vaccinare la varsta de 7 pana la 8 siptimani si o a treia vaccinare la 16-20 siptamani, cu cel
putin 3 siptimani inainte de debutul perioadei de ouat.

Regim de dozare
Asigurati-vi ci toate conductele, tuburile, jgheaburile, adapitorile etc. sunt curate si fard urme de

dezinfectanti, detergenti, sapun, etc.



Utilizafi numai apa potabila proaspatd, fard clor si ioni metalici la < 25 ° C. Nu reconstlt\accmul
cu apa cloruratd. Un agent de declorare poate fi adaugat in apa pentru a reduce la minim nivelurite-de-- ’.\‘,
clor. Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati bine intr-un vas de 1 litru pe jumitate plin si
agitati bine inainte de a adauga mai multi apa.

Deoarece vaccinul concentrat este usor vascos, trebuie sa aveti grija si goliti flaconul si capacul siu,
complet prin clitire in apa. Apoi adaugati apa pana la 1 litru in acelasi recipient. Vaccinul trebuie
agitat bine pentru cateva minute in fiecare etapa. Nu divizati flacoane mari pentru a vaccina mai mult
de o hald sau un sistem de adapare, deoarece acest lucru duce la erori de diluare.

Ca o recomandare, aplicati vaccinul diluat in apd proaspati la o temperaturd de <25 ° C in proportie
de:

- 1 litru de apd potabild pentru 1.000 de pasari cu vérsta cuprinsa intre o zi si 7 siptamani;

- 25-35 litri de apd la 1.000 de pasari, pentru puii de 7-8 saptimani

- i pentru pésdrile de 16-20 de sdptamani, 35-40 litri de apa la 1.000 de pasari.

Utilizati inregistrarile contorului de apa din ziua precedenta pentru a determina cu precizie cantitatea
corectd de apd in fiecare caz. Trebuie adaugat lapte praf degresat (adicd <1% grisime) la api (2-4
grame pe litru) sau lapte degresat (20-40 ml pe litru de apa), pentru a creste stabilitatea vaccinului.
Toate conductele trebuie golite de apa curata, astfel incat addpatorile s contind numai api cu vaccin.
Lasati ca apa din adapétori sd fie consumata, astfel incét nivelurile inainte de aplicarea vaccinului si
fie minime. Daci existd incé apa in adapatori, liniile trebuie sa fie golite nainte de aplicarea
vaccinului. Apa tratatd cu vaccin trebuie aplicatd in decurs de 3 ore. Ar trebui si se asigure ci toate
pasdrile vor bea in aceastd perioada. Consumul de ap3 al pasirilor variazi. Poate fi necesar si se
restrictioneze apa potabild in anumite ferme inainte de vaccinare, pentru a se asigura ci toate pasirile
vor consuma apa in timpul vaccindrii. Scopul este de a administra fiecdrei pasiri o doza de vaccin. O
perioadi de insetare de pana la 2-3 ore inainte de vaccinare poate fi necesari pentru a realiza acest
lucru.

In timpul primelor zile de viata sunt preferate adapatorile tip clopot, utilizarea adapatorilor tip
picurdtor pentru puii de o zi poate fi recomandati doar daci este utilizata in conformitate cu
reglementdrile nationale.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au existat efecte nedorite dupa aplicarea unei doze de 10 ori mai mari.
4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 28 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru aviare, pasiri domestice, vaccinuri bacteriene vii,
salmonella

Codul veterinar ATC: QI01AE01

Pentru a stimula imunitatea activa fatd de S. enteritidis, fagul de tip 4. Tulpina de vaccin este un
mutant metabolic derivat natural, adica este lipsit sau nu exprima anumite cii metabolice care au ca
rezultat atenuarea. Baza genetica are ca rezultat degradarea proteinei ribozomale S12 care afecteazi
sinteza polipeptidelor (rezistentd la streptomicind) si degradarea ARN polimeraza care afecteazi
transcriptia ADN la ARN (rezistenta la rifampicind).

Tulpina de vaccin a fost de asemenea atenuata in ceea ce priveste permeabilitatea membranei celulare
pentru agentii nocivi, cum ar fi detergentii si antibioticele. Aceasta inseamna ci tulpina are o
capacitate de supravietuire redusd 1n mediul inconjurdtor si este foarte sensibila la fluorochinolone si,
spre deosebire de tulpinile salbatice, este sensibili la eritromicina.



6. PARTICUIARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Gelatina
Tampon HEPES
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar .
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) .
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparenta de 20 ml din sticla hidroliticd de tip I, cu 1000 doze sau 2000 de doze.
Acestea sunt inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil si etansate cu capace de aluminiu.
Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) cu 1000 de doze

Cutie cu 1 flacon (20 ml) de 2000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 de doze

Cutie din plastic cu 10 flacoane (20 ml) cu 1000 de doze

Cutie din plastic cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 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 Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



16.05.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE




ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATH Cm TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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"Cutie din carten sau plastic cu flacoane de sticld de 20 ml (o unitate sau 10 unititi)

.
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J1:.~ DENWMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis SE live , liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru puii de gaina

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Tulpina vie atenuata CAL10 Sm +/ Rif +/ Ssq-, de Salmonella enterica subsp. enterica serovar

Enteritidis , 1- 6 x 108 UFC
*UFC: Unitati formatoare de colonii

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

000 doze sau §

| 5.  SPECII TINTA

Pui de gaina (viitoare gdini oudtoare i reproducétori)

| 6. INDICATIE (INDICATIY)

’ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare (carne si organe): 28 zile

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

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE | N

A se péstra la frigider (2°C- 8 °C) . A nu se congela. A se proteja de lumina. “:!-l,f__ -

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” . Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Térile de Jos

|16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

! 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}
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IN FORMATII;JQ’IINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .7

‘Flacoane dé sticli de 20 ml (de 1000 sau 2000 de doze)

iy 7

T “DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis SE live , liofilizat pentru utilizare in apa de bdut pentru puii de gdina

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

Fiecare doza contine:
Tulpina vie atenuatda CAL10 Sm +/ Rif +/ Ssq-, de Salmonella enterica subsp. enterica serovar

Enteritidis , 1-6 x 10® UFC
*UFC: Unititi formatoare de colonii

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

' 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare (carne si organe): 28 zile

6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[7. DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11



B.PROSPECT

12
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f-“\] PROSPECT
Nobilis SE live , liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru puii de gdina

;S::: 7

SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ATORULUI AUTORIZATIEI DE F:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

A SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxneer,

Tarile de Jos

3  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis SE live , liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru puii de géind

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

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Tulpina vie atenuatd CAL10 Sm +/ Rif +/ Ssq-, de Salmonella enterica subsp. enterica serovar
Enteritidis , 1-6 x 108 UFC

*UFC: Unitati formatoare de colonii
Peleta albd-bej pana la alb-maro .

4 INDICATIE (INDICATII)

Pui de gaina (viitoare gdini oudtoare si reproducitori): imunizare activa pentru reducerea colonizarii
organelor interne (splina, ficat, cecum si ovare) si excretia prin fecale a tulpinilor salbatice de
Salmonella enteritidis.

Debutul imunitatii: 14 zile dupd prima vaccinare si 4 saptimani dupa a treia vaccinare.

Durata imunititii: 60 de sptamani dupi finalizarea programului de 3 vaccinari.

5 CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la gaini in perioada de ouat.

6, REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de
raportare(farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro ).




7  SPECII TINTA

Pui de gaina (viitoare gdini oudtoare si reproducitori)

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare si utilizare
Vaccinul poate fi utilizat incepand cu prima zi de viati (in primele 36 de ore de viatd).
Utilizare in apa de baut.

Schema de vaccinare

Pui de gaina (viitoare gaini ouatoare si reproducitori): o singurd doza de la vérsta de o zi, urmata de o
a doua vaccinare la varsta de 7 pand la 8 siptdmaéni si o a treia vaccinare la 16-20 sdptdmani cu cel
putin 3 sdptdmani inainte de debutul perioadei de ouat.

Regim de dozare
Asigurati-vi ci toate conductele, tuburile, jgheaburile, adapitorile etc. sunt curate si fard urme de
dezinfectanti, detergenti, sipun, etc.
Utilizati numai apa potabila proaspita, fara clor si ioni metalici la <25 ° C. Nu reconstituiti vaccinul
cu apd clorurata. Un agent de declorare poate fi addugat in apa pentru a reduce la minim nivelurile de
clor. Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati bine intr-un vas de 1 litru pe jumitate plin si
agitati bine inainte de a adiuga mai multi apa.
Deoarece vaccinul concentrat este usor vascos, trebuie sd aveti grija si goliti flaconul si capacul siu
complet prin clatire in apa. Apoi addugati apa pand la 1 litru in acelasi recipient. Vaccinul trebuie
agitat bine pentru cateva minute in fiecare etapa. Nu divizati flacoane mari pentru a vaccina mai mult
de o hald sau un sistem de addpare, deoarece acest lucru duce la erori de diluare.
Ca recomandare, aplicati vaccinul diluat in apa proaspati la o temperatura de <25 ° C in proportie
de

- 1 litru de apa potabila pentru 1.000 de pasari cu vérsta intre 0 zi 5i 7 siptiméani;

- 25-35 litri de apd la 1.000 de pasari pentru puii de 7-8 siptimani:

- si pentru pasérile de 16-20 de saptamani: 35-40 litri de apa la 1.000 de pasari.
Utilizati inregistrérile contorului de apa din ziua precedenti pentru a determina cu precizie cantitatea
corecta de apa in fiecare caz. Trebuie adaugat lapte praf degresat (adici <1% grasime) la apa (2-4
grame pe litru) sau lapte degresat (20-40 ml pe litru de ap), pentru a creste stabilitatea vaccinului.
Toate conductele trebuie golite de apa curati, astfel incat adiptorile si contind numai apéa cu vaccin.
Lasati ca apa din addpitori sa fie consumata, astfel incét nivelurile inainte de aplicarea vaccinului sa
fie minime. Daci exista inc apa in addpatori, liniile trebuie si fie golite inainte de aplicarea
vaccinului. Apa tratatd cu vaccin trebuie aplicatd in decurs de 3 ore. Ar trebui si se asigure ci toate
pasdrile vor bea in aceastd perioadd. Consumul de api al pasirilor variazi. Poate fi necesar si se
restrictioneze apa potabild in anumite ferme inainte de vaccinare, pentru a se asigura ci toate pésdrile
vor consuma apa in timpul vaccindrii. Scopul este de a administra fiecirei pasiri o dozi de vaccin. O
perioada de insetare de pand la 2-3 ore inainte de vaccinare poate fi necesara pentru a realiza acest
lucru.
in timpul primelor zile de viatd sunt preferate adapitorile tip clopot, utilizarea adapatorilor tip
picurator pentru puii de o zi poate fi recomandati doar daci este utilizati in conformitate cu
reglementirile nationale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Asigurati-va ci toate conductele, tuburile, jgheaburile, addpétorile etc. sunt curate si fird urme de
dezinfectanti, detergenti, sdpun, etc.

Utilizati numai apa potabila proaspatd, fara clor si ioni metalici la <25 ° C.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
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* ## . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

.. Anuselisala ﬁ:ﬂﬂiérea si indemana copiilor.
\\:’u‘ Ase pistra la frigider (2°C- 8 °C) .
“A e seongela.
“A-se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dup diluare conform indicatiilor: 3 ore.
i3 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele séndtoase.

Diferentierea tulpinilor de vaccin de cele sélbatice se face prin intermediul unei antibiograme. Spre
deosebire de tulpinile silbatice, tulpinile de vaccin sunt sensibile la eritromicind (concentratie
recomandati 30 pg / ml) si rezistente la streptomicina i rifampicina (concentraie recomandatd 200
g / ml).

fn functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea orald poate avea ca rezultat reactii seropozitive
reduse ale unor indivizi dintr-un efectiv. Deoarece monitorizarea serologica a Salmonellei este doar
un test de grup, trebuie confirmate rezultatele pozitive, de ex. prin bacteriologie.

Eficacitatea vaccinului nu a fost investigati in prezenta anticorpilor maternali.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai pasirile sinitoase. Nu este testat la pasérile de curte ornamentale si de rasd pura.
Tulpina de vaccin se poate rispandi la pasarile susceptibile aflate in contact cu cele vaccinate care
elimina tulpina. Pasirile vaccinate pot elimina tulpina de vaccin pana la 21 de zile dupa prima
vaccinare. Pasdrile susceptibile care intra in contact cu cele vaccinate imediat dupa prima vaccinare
pot elimina tulpina de vaccin pana la 14 zile dupa vaccinare. Nivelul si durata raspandirii tulpinii de
vaccin scade semnificativ cu vaccindrile ulterioare.

Este necesar si se ia misuri veterinare si zootehnice corespunzitoare pentru a evita rdspandirea
tulpinii de vaccin la speciile susceptibile.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie sd poarte echipament personal de protectie
constind din manusi. Deschideti flaconul sub apa pentru a evita aerosolii. Dezinfectati-va si spélati-va
mainile dupd manipularea vaccinului. Nu inghititi. Daca vaccinul a fost inghitit, solicitati sfatul
medicului. Tulpina de vaccin este sensibila la un numir de antibiotice, inclusiv chinolone
(ciprofloxacini). Dupa manipularea materiilor fecale de pasire, in special in primele 21 de zile dupa
vaccinarea pasirilor, trebuie sa se actioneze pentru spalarea si dezinfectarea madinilor . Persoanelor cu
imunitatea scazuta li se recomandi si evite contactul cu vaccinul si cu animalele vaccinate in timpul
manipuldrii si in urmatoarele 28 de zile de la vaccinare

Pisiri oudtoare care produc oud pentru consum uman
Nu utilizati in decurs de 3 saptamani inainte de debutul ouatului si in timpul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tulpina vaccinala este foarte sensibild la chimioterapice cét si la chinolone si are o sensibilitate
crescuti la eritromicini, cloramfenicol si doxiciclina,, detergenti si noxe de mediu. Acest produs
poate fi administrat la 3 zile dupa sau nainte de administrarea acestor substante chimioterapice, care
sunt eficiente impotriva Salmonella. Daci acest lucru este inevitabil, efectivul trebuie re-imunizat.
Eficacitatea acestui produs poate fi compromisa prin utilizarea simultana a vaccinurilor vii Gumboro,
Eimeria si Marek administrate la vérsta de o zi. Nu exista informatii disponibile privind siguranta si
eficacitatea acestui vacein atunci cind este utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar.
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De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin tnainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au existat efecte nedorite dup aplicarea unei doze de 10 ori mai mari.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar .

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15 ALTE INFORMATI

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) cu 1000 de doze
Cutie cu 1 flacon (20 ml) de 2000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 de doze
Cutie din plastic cu 10 flacoane (20 ml) cu 1000 de doze
Cutie din plastic cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 de doze
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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