ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “

NEMOVAC, liofilizat pentru suspensie pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ;,'*$;a,o,,_
k /~\ ’ -
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine: v i

Substanta activa:

Pneumovirus viu, tulpina PL21, minimum 2.3 logjo DICCso ....... maxim 4.0 log;o DICCsp
DICCso= doza infectantd a 50% din culturile celulare.

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pui de gdind, broileri cu varsta cuprinsa intre 7 si 14 zile.
Pui de gdina din rase de reproductie si gdini ouatoare incepand cu siptiména a 14-a de viata.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru puii broiler:

Imunizarea activd a puilor in vederea reducerii simptomelor respiratorii asociate cu pneumoviroza
aviard (Sindromul Capului Umflat).

Instalarea imunitatii a fost demonstrata la 17 zile dupa vaccinare

Durata imunitétii: de 3 sdptamani.

Pentru puii din rasele de reproductie si gdini ouatoare:

Pregitirea pentru imunizarea activd in vederea reducerii simptomelor respiratorii asociate cu
pneumoviroza aviard, inainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin inactivat care contine virusul
pneumovirozei aviare.

Pentru durata de imunitate a schemei complete, vezi RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.

4.3 Contraindicatii

A nu se vaccina pasdrile bolnave.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu existd

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs este un vaccin viu si deoarece este excretat de pédsirile vaccinate se poate rispandi la
pasérile nevaccinate. Testele de laborator asupra revenirii virulentei au demonstrat ca tulpina nu revine

la virulenta la puii de gdind si de curcd. Cu toate acestea, trebuie luate masuri de precautie pentru a
reduce raspandirea, vezi sectiunile 4.3, 4.5, 4.9 si 6.6.
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Studiile de siguranta efectuate pentru administrarea oculo-nazala si orald nu au demonstrat reactii

adverse.
Se recomandi ca vaccinarea si nu fie ficutd in prezenta speciilor sensibile (porci de guineea, fazani),

datorita raspandirii tulpinii vacinale si a lipsei studiilor de sigurantd pentru aceste specii.

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

Reconstituirea i administrarea produsului trebuie facute cu grija.
A se spala mainile si purta ménusi de protectie in timpul reconstituirii si administrérii vaccinului.
A se spila si dezinfecta méinile dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
In cazul raselor de reproductie si al gainilor oudtoare, consultati RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la paséri in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd utilizarea simultand a
acestui vaccin cu vaccinurile impotriva bursitei infectioase, bronsitei infectioase si a bolii de
Newcastle poate reduce usor sau intdrzia temporar raspunsul umoral al animalelor la Nemovac.
Utilizarea simultani a acestui vaccin cu cel impotriva bronsitei infectioase poate reduce si/sau intarzia
seroconversia pentru virusul bronsitei infectioase. De aceea, decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau

dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Puii broiler:
O dozi de vaccin administrati la varsta de 7- 14 zile cand nivelul anticorpilor derivati maternal este
redus sau la varsta de 14 zile cand nivelul anticorpilor derivati maternal ar trebui sa fie ridicat.

Puii de reproductie/ viitoare oudtoare:
O dozi de vaccin administratd la véarsta de 14 siptimani inainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin
inactivat administrat inainte de inceperea perioadei de ouat.

- A se aplica precautiile aseptice uzuale tuturor procedurilor de administrare.
- Se calculeazi numarul de flacoane de vaccin necesar vaccindrii tuturor pasarilor. Tratai toatd
cantitatea de apa care va veni in contact cu vaccinul cu lapte praf degresat la o rata de 2.5 g pe litru (a
se utiliza numai apa potabild curatd, fara dezinfectanti sau antiseptice).
- Se umple pe jumitate un container de plastic (si nu fie metalic) cu apa de baut curata si tratata,
in care si poati fi scufundat flaconul de vaccin.
- Se inlaturd dopul de metal al fiecarui flacon de vaccin, se scufunda individual si se inldtura
dopul de cauciuc. Se cliteste flaconul, se scot dopul si flaconul si se arunca in mod corespunzitor. Se
repetd operatiunea pentru fiecare flacon.

Administrarea pe cale orali (broileri si pui din rase de reproductie sau ouat)
Pentru 1000 de pasiri, se reconstituie peleta liofilizata corespunzatoare a 1000 de doze intr-o cantitate
mica de api de baut neclorinata si ulterior se dilueaza intr-un volum de apa de baut necesar pentru 1-2
ore. Se recomandd ca pasdrile si fie private de apa de baut cu 1-2 ore inainte de administrare

vaccinului.
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Administrarea prin aerosolizare (pui din rase de reproductie sau ouat)

Pentru 1000 de pasiri, se reconstituie peleta liofilizata corespunzitoare a 1000 de doze in lmf de apd
neclorinaté si ulterior se dilueaza intr-un volum de apa neclorinatd corespunzator echipamentului de
pulverizare utilizat (pulverizator cu presiune sau cu con rotativ, pentru informatii supllmentare despre
echipamentul de pulverizare contactati producitorul).

Se pulverizeaza solutia vaccinala deasupra pasarilor utilizdind un spray capabil si produoa mi¢to-

picéturi cu diametru mediu de 80-150 um. e
Pentru a asigura o distribuire adecvata a vaccinului, asigurati-vi ci pasarile sunt adunate pe o
suprafata limitatd pe durata pulverizirii. »_) 2

Sistemul de ventilare din hald nu trebuie sa fie functional in timpul administrarii prin pulverizare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul stimuleazd imunizarea activa a puilor broiler impotriva pneumovirozei aviare (Sindromul
Capului Umflat).

Vaccinul stimuleazd imunizarea activa a puilor din rasele de reproductie si gdini de ouat impotriva
pneumovirozei aviare (Sindromul Capului Umflat), atunci cénd este utilizat pentru prima vaccinare,
inaintea rapelului cu un vaccin inactivat care con{ine pneumovirusul.

Codul veterinar ATC: QI01ADO!

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Proteind hidrolizatd
Albumini de origine bovini
Polividon

Sucrozi

Manitol

Fosfat monopotasic

Fosfat dipotasic

Glutamat de potasiu

6.2 Incompatibilititi majore

La pregitirea solutiei vaccinale trebuie utilizata numai apa fard dezinfectanti sau/si antiseptice.

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vinzare este de 18 luni.
Perioada de valabilitate dup reconstituire: 2 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
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A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A se proteja de lumina.

Dupi reconstituire se va depozita la 25 °C.

A nuse congela.

Flacoanele utilizate partial nu trebuie pastrate.

6.5 Natura si ggjf/rlpozitia ambalajului primar

Flacoane (de sticla tip I) de 1000 si 5000 de doze, inchidere cu dop din butil elastomer si capsd de
aluminiu.

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1000 doze

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 5000 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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier, 69007 LYON
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120092

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.07.2006/ 22.03.2012

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza prescriptie medical veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic cu 10 fl x 1000 doze
Cutie de plastic cu 10 fl1 x 5000 doze

\\

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMOVAC liofilizat pentru suspensie pentru giini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza:

Substanta activa:

Pneumovirus viu, tulpina PL21, 2.3 < R< 4.0 log;o DICCso
DICCso= doza infectantd a 50% din culturile celulare.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 5000 doze

| 5. SPECII TINTA

Pui de gdina.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa impotriva pneumovirozei aviare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale orala (broileri i viitoare reproducitoare)/ prin aerosolizare (viitoare reproducitoare)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

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

A nu se utiliza In perioada de ouat.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
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A se utiliza la 2 ore dupa reconstituire.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se depozita la 2°C- 55/ °C, protejat de lumina.

i
o/

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

Eliminarea deseurilor: Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

,Numai pentru uz veterinar”. A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier, 69007 LYON

Franta

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120092

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4‘

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI//])E AMBALAJ
PRIMAR i

|
Flacon din sticld de 1000 doze \\\ g ‘51:7 v
Flacon din sticlid de 5000 doze e

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMOVAC

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Pneumovirus

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1000 doze
5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Cale orala (broileri si viitoare reproducitoare)/ prin aerosolizare (viitoare reproducitoare)

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

0 zile

6.  NUMARUL SERIEI |

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP
A se utiliza la 2 ore dupa reconstituire.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
NEMOVAC liofilizat pentru suspensie pentru giini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29Avenue Tony Garnier, 69007 LYON, Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de ’aviation, 69800 SAINT PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMOVAC liofilizat pentru suspensie pentru giini

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

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:

Pneumovirus viu, tulpina PL21, minimum 2.3 log;o DICCsp ....... maxim 4.0 logio DICCso
DICCso= doza infectantd a 50% din cufturile celulare.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru puii broiler:

Imunizarea activd a puilor in vederea reducerii simptomelor respiratorii asociate cu pneumoviroza
aviard (Sindromul Capului Umflat).

Instalarea imunitatii la 17 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: este de 3 saptamani.

Pentru puii din rasele de reproductie si giini ouitoare:

Pregatirea pentru imunizarea activd in vederea reducerii simptomelor respiratorii asociate cu
pneumoviroza aviard, inainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin inactivat care contine virusul
pneumovirozei aviare.

Pentru durata de imunitate a schemei complete, vezi RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.

S. CONTRAINDICATH

A nu se vaccina pasérile bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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In cazul raselor de reproductie si de gaini oudtoare, consultai RCP-ul vaccinului inactivat de rapel.
o . .,i\
Daca observati ‘reaéiij grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, Vi rugam
informati medicul Véfﬁrinar.
A o

7. SPECIH TINTA

' Pu.l de: gé‘ihé, broileri cu varsta intre 7-14 zile.

Pui de gﬁiﬁé}din rase de reproductie si ouat cu varsta de 14 saptimani.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S§I
MOD DE ADMINISTRARE

Puii broiler:
O dozi de vaccin administrati la varsta de 7- 14 zile cénd nivelul anticorpilor maternali derivafi
este redus sau la varsta de 14 zile cand nivelul anticorpilor maternali derivati ar trebui sa fie ridicat.

Puii de reproductie/ viitoare oudtoare:
O doza de vaccin administrati la varsta de 14 saptimani nainte de vaccinarea de rapel cu un vaccin
inactivat administrat fnainte de inceperea perioadei de ouat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se aplica precautiile aseptice uzuale tuturor procedurilor de administrare.

Se calculeaza numirul de flacoane de vaccin necesar vaccindrii tuturor pasarilor. Tratafi toatd
cantitatea de apa care va veni in contact cu vaccinul cu lapte praf degresat la o rata de 2.5 g pe
litru (a se utiliza numai apa potabild curata, fara dezinfectanti sau antiseptice).

Se umple pe jumitate un container de plastic (s nu fie metalic) cu apa de baut curata si tratata,
in care si poata fi scufundat flaconul de vaccin.

Se inldturid dopul de metal al fiecdrui flacon de vaccin, se scufundad individual si se inldturd
dopul de cauciuc. Se cliteste flaconul, se scot dopul si flaconul §i se arunca in mod
corespunzitor. Se repetd operatiunea pentru fiecare flacon.

Administrarea pe cale orali (broileri si rase de reproductie sau ouat)

Pentru 1000 de pasiri, se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze intr-o
cantitate micd de apa de baut neclorinati si ulterior se dilueaza intr-un volum de apd de baut necesar
pentru 1-2 ore. Se recomandi ca pasirile si fie private de apa de biut cu 1-2 ore inainte de
administrarea vaccinului.

Administrarea prin aerosolizare (rase de reproductie sau ouat

Pentru 1000 de pisari, se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 1ml de
apd neclorinatd si ulterior se dilueaza intr-un volum de apd neclorinatd corespunzator
echipamentului de pulverizare utilizat (pulverizator cu presiune sau cu con rotativ, pentru informatii
suplimentare despre echipamentul de pulverizare contactati producitorul).

Se pulverizeazi solutia vaccinala deasupra pasirilor utilizand un spray capabil sa producd micro-
picituri cu diametru mediu de 80-150 pm.

Pentru a asigura o distribuire adecvata a vaccinului, asigurafi-vd cd pdsdrile sunt adunate pe o
suprafati limitatd pe durata pulverizarii.

Sistemul de ventilare din hal3 nu trebuie s functioneze in timpul administrarii prin pulverizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C))
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetiPerioada de
valabilitate dupa reconstituire: 2 ore

Dupa reconstituire se va depozita la 25 °C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

- Acest produs este un vaccin viu §i deoarece este excretat de pisarile vaccinate se poate raspandi
la pasarile nevaccinate. Testele de laborator asupra revenirii virulentei au demonstrat ca tulpina nu
revine la virulenta la puii de giina si de curci. Cu toate acestea, trebuie luate misuri de precautie
pentru a reduce rdspandirea, vezi sectiunile ,,Contraindicatii”, “Recomandiri privind administrarea
corectd” si “Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupé caz”.

- Studiile de sigurantd efectuate pentru administrarea oculo-nazald si orald nu au demonstrat
reactii adverse.

- Se recomanda ca vaccinarea si nu fie facutd in prezenta speciilor sensibile (porci de guineea,
fazani), datoritd raspandirii tulpinii vacinale si a lipsei studiilor de siguranta pentru aceste specii.

- Reconstituirea i administrarea produsului trebuie facute cu grija.

- A se spdla mainile si purta manusi de protectie in timpul reconstituirii si administrarii
vaccinului.

- A se spila si dezinfecta miinile dupa vaccinare.

- A nu se utiliza la pasiri in perioada de ouat.

- Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci utilizarea simultani
a acestui vaccin cu vaccinurile impotriva bursitei infectioase, bronsitei infectioase si a bolii de
Newecastle poate reduce usor sau intirzia temporar raspunsul umoral al animalelor la Nemovac.
Utilizarea simultand a acestui vaccin cu cel impotriva bronsitei infectioase poate reduce si/sau
intdrzia seroconversia bronsitei infectioase. De aceea, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau
dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

- La pregitirea solutiei vaccinale trebuie utilizata numai apa fird dezinfectanti sau/si antiseptice.
- In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFOKMATII

\
bRy

i’RQPRIETATI IWNOLOGICE

¢ Dokl
T . :

A . Ci . . A . . . .
Vacginul stimuleaza imunizarea activa a puilor broiler impotriva pneumovirozei aviare (Sindromul

‘Capului Umflat). :

Vaccinul stlmuieaza imunizarea activd a puilor din rasele de reproductie si gaini de ouat impotriva

‘ pneumov1rozel aviare (Sindromul Capului Umflat), atunci cand este utilizat pentru prima vaccinare,

inaintea rapelului cu un vaccin inactivat care contine pneumovirusul.

Dimensiunea ambalajului:

Flacoane (de sticla tip I) de 1000 si 5000 doze cu inchidere cu butil elastomer si capsd de aluminiu.
Cutie cu 10 flacoane x 1000 doze

Cutie cu 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Dispozitii legale:
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs puteti contacta reprezentantul oficial local:

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
WWW.veteco.com
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