ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Auexa ur. |



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR >
Nobilis Ma5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-nazala sau pentru administraré?ﬁf@pﬁvdg baut
pentru giini if =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Virus viu al Bronsitei Infectioase (IBV), tip Massachusetts, tulpina Ma 5: min. 3.0 si

max.5.8 logio DIEsp*
Virus viu al Bolii Newcastle (NDV), tulpina Clona 30: min. 6.0 si max. 7.7 logjo DLEso**

* DIEso = Doza Infectioasid Embrionari 50%
** DLEso = Doza Letala Embrionars 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Sorbitol

Gelatind hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina

Fosfat disodic dihidrat

Api pentru preparate injectabile

Solvent Oculo/Nasal:

Albastru patent V

Fosfat monosodic de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Edetat disodic

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat:

Flacoane: peleta de culoare albd / aproape alba

Cupe: albe/ aproape albe, cu forma predominant sferica.

Solvent Oculo/Nasal: solutie clara de culoare albastra constand in solutie tampon fosfat salini sterila si

EDTA.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Géini (pui de g#ina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
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Imunizarea activé a puilor sdntosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase
si imperiva virdsului bolii Newcastle.

. e

g 7 I . s A .
Iridtalarea imunititii: in maxim 3 saptdmani de la vaccinare

Durata imunifﬁiﬁ: cel putin 6 séptamaéni.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentele dupa utilizarea acestui vaccin.

Evitati contactul cu virusul vaccinului cat mai mult posibil.

La manipularea produsului medicinal veterinar, utilizati echipament individual de protectie constand
intr-o masci faciald si manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 ouatului

Paséri ouétoare:
Vaccinarea in perioada de ouat poate fi insotitd de scaderea trecatoare a productiei de oud.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar imunologic cind
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte

produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze



Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare (grosierd), prin instilare oculo-nazala sadkprm apa de baut.
Volumul de vaccin utilizat depinde de echipamentul de vaccinare si de vérsta pasarikm (ie vag:,cmat
VT
Vaccinul se poate prezenta sub forma liofilizata in flacoane de sticld sau sub forma\de sfere llgﬁzate
in cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daci continutul ests maroniu si lipit ,
de recipient deoarece acest lucru indicd faptul cd integritatea recipientului a fost afectata Flecﬁf%
recipient trebuie utilizat imediat si complet dupa deschidere. i PR ’
Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. in ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupi reconstituire, suspensia apare
limpede.

wu s

Administrare oculo-nazala

Se dizolva vaccinul in Solvent Oculo/Nasal (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreaza cu un
picurétor standardizat. O picitura ce contine o dozi se administreazi, de la cativa centimetri iniltime,
intr-un ochi sau intr-o nard. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ci picitura depusa in
nas este inhalata de cétre pasire.

Administrare prin pulverizare

Vaccinul trebuie dizolvat in apa rece si curata, fard urme de fier si clor. Flacoanele trebuie deschise sub
api sau continutul cupelor trebuje turnat in apa. In ambele cazuri amestecati bine apa care contine
vaccinul Tnainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia apare limpede. Aparatul de pulverizare nu
trebuie sa fie corodat, si contind sedimente si urme de dezinfectanti (de preferintd utilizati-l numai
pentru vaccinare). Suspensia vaccinala trebuie distribuitd uniform pentru un numér corect de pasari, la
o distantd de 30 pana la 40 cm, de preferintd atunci cind pasérile stau Tmpreuna in lumini slaba.
Pentru puii de o zi, utilizati 0,25 litri de apa la 1000 de pasari.

Pentru pésérile cu varsta mai mare: se dizolvd 1 000 doze per litru apd (se va utiliza atomizorul doar
atunci cind se stie ca este sigur pentru pasari).

Atat pentru puii de o zi cat si pentru pdsdrile mai mari se recomanda spray cu picaturd mari > 100
microni.

Adninistrare 1n apa de baut
Flacoanele trebuie deschise sub api sau continutul cupelor trebuie turnat in apd. In ambele cazuri,

amestecati bine apd care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia apare
limpede. Prin addugarea de 2 grame de lapte praf degresat per litru apé, virusul i$i mentine activitatea
timp mai indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 2 ore. In functie
de conditiile meteo, ar putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiald
utilizarea unui numar adecvat de adipatori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor.
Adapitorile trebuie sa fie curate, fard urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolvd 1000
doze intr-un numar de litri de apa egal cu varsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadd de consum a apei,
fie perioada mai rece in zilele de vard. Cénd se vaccineaza efective mari, se recomanda sa se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cand vaccinul este administrat
prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

Atunci cand numarul de pasari este intre doud doze standard, se va alege dozd imediat superioara.

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

Dupi administrarea unei supradoze nu au fost observate simptome diferite decét cele mentionate la
punctul 3.6.

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

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de citre autoritatile de control.



3.12 i{erioadey de agtépt%lre

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO11.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

sye g

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului sau a altui component
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 24 luni.
Solvent Oculo/Nasal: 48 luni.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C). .
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Solvent Oculo/Nasal:
A se pistra la o temperatura sub 25°C.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane din sticla de tip I care contin peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc

halogenobutilic si sigilat cu o capsa codificata din aluminiu.

Cupa laminata din aluminiu sigilatd cu un strat din polipropilena (cupa) si polipropilena / polietilend
(capac).

Solvent Oculo/Nasal:
Flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 35 ml care contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin

77-81 ml inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld din aluminiu.

Dimensiune ambalaj liofilizat:

Cutie de carton cu 1 flacon x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10 000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10 000 doze.
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 1000, 2500, 5000, 10 000 doze.



Cutie de plastic PET cu 12 cupe cu 1000, 2500, 5000, 10 000 doze. 2

Dimensiune ambalaj solvent: ' Ty

Cutie de carton cu 10 flacoane de 35 ml care contin 30-34 m! sau flacoane de 84 ml care contin 7%&} R
ml f—

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saua
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 degeurilor 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

120015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 25.10.2006
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Septembrie 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 HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Hera ur 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacoane)
Cutii de plastic PET (cupe)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Ma5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus viu al Bronsitei Infectioase (IBV), tip Massachusetts, tulpina Ma 5: > 3.0 logio DIEso
Virus viu al Bolii Newcastle (NDV), tulpina Clona 30 > 6.0 logio DIEso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x 500 doze

1 x 1000 doze
1 x 2000 doze
1 x 2500 doze
1 x 3000 doze
1 x 5000 doze
1 x 10000 doze
10 x 500 doze
10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 2500 doze
10 x 3000 doze
10 x 5000 doze
10 x 10 000 doze
6 x 1000 doze
6 x 2500 doze
6 x 5000 doze
6 x 10000 doze
12 x 1000 doze
12 x 2500 doze
12 x 5000 doze
12 x 10000 doze

| 4. SPECH TINTA

Giini (pui de géind)

|5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrarea oculo-nazald( prin pulverizare) sau in apd de baut.

F7. PERIOADE DE ASTEPTARE




Perioada de agteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupd reconstituire se utilizeaza in decurs de 2 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte 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 ldsa la vederea si Indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

120015

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI .
ETICHETA — FLACOANE STICLA (10 ml)

3

\T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Ma5+Clone 30

{

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 doze
1000 doze
2000 doze
2500 doze
3000 doze
5000 doze
10000 doze

Virus viu IBV, Ma5
Virus viu NDV, Clona 30

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza pand la 2 ore.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELA-PRIMARE
MICI
CUPE

-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EIRG

TUTATEAY
e

Nobilis Ma5+Clone 30

{

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze (6-100 sfere)
2500 doze (6-100 sfere)
5000 doze (6-100 sfere)
10 000 doze (6-400 sfere)

Virus viulBV, Ma5
Virus viu NDV, Clona 30

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza pana la 2 ore.
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4

CUTIE CARTON Solvent

INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal pentru pui de géina

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Compozitie per ml:

Fosfat monosodic de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Edetat disodic

Patent Blue V (E131)

Apa pentru preparate injectabile

0.37 mg
0.72 mg
7.65 mg
0.5mg
0.17mg
ad 1.0ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 X 35 ml care contin 30-34 ml
10 X 84 m] care contin 77-81 ml

[4.  SPECIITINTA

Gainl.

[5. INDICATII

|

Pentru reconstituirea vaccinurilor din gama Nobilis liofilizate care au ca indicatie

nazald la géini.

administrarea oculo-

6. CAI DE ADMINISTRARE

l

Se vor citi cu atentie instructiunile vaccinurilor inainte de utilizarea solventului.

Pentru vaccinurile liofilizate, continutul flaconului se va transfera in conditii de asepsie in flaconul cu

vaccinul liofilizat, chiar Tnainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

|

Exp. {l/aaaa}

Valabilitatea in timpul utilizarii este cea specificatd

Oculo/Nasal.

13
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L9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A se péstra in ambalajul original.

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

A se citi prospectul inainte 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 indeména copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MNIMUM ﬁ’E’:{HSIi?ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI | ; i

ETICH ETA - FLACOANE de solvent x 35 ml care conin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care

00))1&? 7-81 ml

{1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal

2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

35 ml
84 ml

3. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Nu inghetati.

|5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

ﬁ MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL



14110% unr 17’

PROSPECTUL

i
Rrgs

‘enumi‘i“ef{; 'produsului medicinal veterinar

L9

Nobilis Mas+Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru gaini
2. Comporzitie

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Virus viu al Bronsitei Infectioase (IBV), tip Massachusetts, tulpina Ma 5: > 3.0 logio DIEso*
Virus viu al Bolii Newcastle (NDV), tulpina Clona 30 > 6.0 logio DLEso**

* DIEso = 50% Doza Infectioasd Embrionard
** D] Esy = Doza Letald Embrionard 50%

Liofilizat:

Flacoane: pelete de culoare alba / aproape alba.

Cupe: albe/ aproape albe, cu forma predominant sferica.
Solvent Oculo/Nasal : solutie de culoare albastra.

3.  Specii tintd

Gaini (pui de gdind).

4,  Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a puilor snitosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase
si Impotriva virusului bolii Newcastle.

Durata si nivelul imunitatii care se instaleaza depind de vérsta puilor, starea de sanatate si de intretinere.
Conditiile de igiena si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea imunitaii.

Instalarea imunititii: in maxim 3 saptdmani de la vaccinare.

Durata imunitatii: cel putin 6 saptdmani.

5.  Contraindicatii

Nu exista.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Virusul vaccinal se raspandeste usor la puii care vin in contact. Trebuie luate precautii speciale pentru

a evita raspandirea tulpinii vaccinale la puii de gdind.
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Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinarla '
animale: .
Spalati i dezinfectati méinile dupa utilizarea acestui vaccin. Evitati contactul cu virusul vaccinului cat
mai mult posibil. -
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constind intr-o masci faciald

Inainte de utilizare vaccinul va fi lisat si ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C). Se vor utitiza
seringi si ace sterile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari oudtoare:
Vaccinarea in perioada de ouat poate fi insotita de scaderea trecatoare a productiei de oua.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar imunologic cind
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizérii acestui vaccin Inainte sau dupa
alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unei supradoze nu au fost observate simptome diferite decat cele mentionate la

sectiunea Evenimente adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiala a seriei de cétre autoritétile de control.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului sau a altui component

recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar

7. Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre 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

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare (grosierd), prin instilare oculo-nazala sau prin apa de baut.
Pentru instilarea oculo-nazali este disponibil un solvent special, Solvent Oculo/Nasal.
Volumul de vaccin utilizat depinde de echipamentul de vaccinare si de varsta pasarilor de vaccinat.
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Observatie: Administrarea prin pulverizare grosiera sau pe cale oculo/nazali oferd cel mai bun raspuns.
Acestc%'s,,‘ ar trebui sa fie metodele de alegere, In special atunci cand se vaccineaza pasirile tinere.
N

9. Recomandiri privind administrarea corecta

e ;Vgc@ihhl se poate prezenta sub forma liofilizatd intr-o flacoane de sticl sau sub forma de sfere liofilizate

“in cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daca continutul este maroniu i lipit
de recipient deoarece acest lucru indica faptul ci integritatea recipientului a fost afectat. Fiecare

recipient trebuie utilizat imediat i complet dupi deschidere. . _
Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in api. In ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul tnainte de utilizare. Dupd reconstituire, suspensia apare

limpede.

Administrare oculo-nazald

Se dizolva vaccinul in Solvent Oculo/Nasal (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreaza cu un
picurator standardizat. O picaturd ce contine 0 doza se administreaza, de la citiva centimetri indltime,
Antr-un ochi sau intr-o nari. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ci picétura depusd in

nas este inhalata de cétre pasare.

Observatie: Pentru administrarea oculo-nazald este disponibil Solvent Oculo/Nasal.

Administrare prin pulverizare

Vaccinul trebuie dizolvat in apé rece si curatd, fara urme de fier si clor. Flacoanele trebuie deschise sub
api sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. in ambele cazuri amestecati bine apa care contine
vaccinul Tnainte de utilizare. Dupd reconstituire, suspensia apare limpede. Aparatul de pulverizare nu
trebuie sa fie corodat, sa contind sedimente si urme de dezinfectanti (de preferinta utilizati-1 numai
pentru vaccinare). Apa medicamentatd cu vaccin trebuie distribuitd uniform pentru un numdr corect de
pasdri, la o distantd de 30 pand la 40 cm, de preferintd atunci cand pasarile stau impreund in lumind
slabd.

Pentru puii de o z, utilizati 0,25 litri de apd la 1000 de pésari .

Pentru pasirile cu varsta mai mare: se dizolvd 1 000 doze per litru apd (se va utiliza atomizorul doar
atunci cand se stie ci este sigur pentru pasari).

Atét pentru puii de o zi cit §i pentru pasérile mai mari se recomanda spray cu picaturd mari > 100
microni.

Adninistrare in apa de baut

Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. In ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupi reconstituire, suspensia apare
limpede. Prin adiugarea de 2 grame de lapte praf degresat per litru apa, virusul 1si mentine activitatea
timp mai indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 2 ore. [n functie
de conditiile meteo, ar putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiald
utilizarea unui numar adecvat de adapatori pentru a asigura frontul de addpare corespunzator.
Adapatorile trebuie sa fie curate, fird urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000
doze intr-un numar de litri de api egal cu vérsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadi de consum a apei,
fie perioada mai rece 1n zilele de vard. Cand se vaccineaza efective mari, se recomanda si se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cind vaccinul este administrat
prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

Atunci cand numarul de pisdri este intre doud doze standard, se va alege doza imediat superioara.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.



11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat:

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

Solvent Oculo/Nasal:
A se pistra la o temperatura sub 25°C.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri 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
120015

Dimensiune ambalaj liofilizat:

Cutie de carton cu 1 flacon x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10 000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10 000 doze.
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 1000, 2500, 5000, 10 000 doze.

Cutie de plastic PET cu 12 cupe cu 1000, 2500, 5000, 10 000 doze.

Dimensiune ambalaj Solvent Oculo/Nasal:
Cutie de carton cu 10 flacoane de 35 ml care contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml care contin 77-81

ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Septembrie 2025

s 7

Iﬁﬁf&}rr’nagii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
_privind produsele ( https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).

o i 16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei :

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

Térile de Jos

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

Intervet Romania SRL.

Str. Traian 66 A, Rudeni

Chitila, Ilfov, Roménia

Tel: 021/ 52929 94, 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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