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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis E. coli inac, emulsie injectabild pentru giini S
y y LEX L
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S
Fiecare doza (de 0,5 ml) de vaccin contine: . jn)”ff; -~
. A D
—
Substante active:
Antigen F11 ( antigen fimbrial E.coli) 100 pg
Antigen FT (antigen toxin flagelar E.coli) 100 ug
Adjuvant
Parafind lichida: 214,42 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, dacii aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corectid a produsului medicinal
veterinar
Formalina 0,675 mg

Polisorbat 80

Sorbitan mono oleat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabila , omogena, de culoare alb-galbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (puicute pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Imunizare pasiva partiald a puicutelor pe perioada primelor 7 siptimaéni de viatd, prin vaccinarea
périntilor, ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala sacilor aerieni si septicemie) cauzate
de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelard FT continute de E. coli.

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



A,

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd.

.

Nu este cazul.
. 2

Precautii spe care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

/e
Pqnﬁtﬁif atilizgtor:
Acest prodils medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
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«\i’@r%f%‘?ﬁ?wm puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar

~™n-cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale

imediat. in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectatd numai o
cantitate foarte mici. Dac durerea persistd 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 cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuatd,
care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicat pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Granulom la locul de injectare’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Necrozi si/sau abces la locul de injectare’

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

11 a cinci saptiméni de la vaccinare, aceste reactii locale sunt reduse considerabil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exista date care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat cu
alte vaccinuri inactivate ale aceleiagi companii impotriva bronsitei infectioase aviare, bursitei



infectioase aviare, tenosinovitelor aviare si bolii Newcastle. Produsul trebuie administrat in locuri
diferite de injectare. )

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin ¢ r‘&;eﬁste utilizat
concomitent cu oricare alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate mdj susg Decizia -
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi sta { ita ’dﬁcz la caz
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3.9 Cii de administrare si doze T T
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Utilizare intramusculard sau subcutanati la puicute pentru reproductie .

Schema de vaccinare: :

Doua injectéri de 0,5 ml la interval minim de 6 saptiméni. Prima administrare se face la varsta de 6-12
sdptdmani, revaccinarea la varsta de 14-18 saptimani.

Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie si ajungi la temperatura camerei (15°C -25°C).

Agitati bine inainte de utilizare. Utilizati echipament steril pentru vaccinare.

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

Comparativ cu reactiile aparute la doza unica, efectele dupi administrarea unei doze duble sunt
similare dar mult mai severe.

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

Carne si organe: 0 zile

Oua: 0 zile

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ABO05

Antigenele E. coli sunt incorporate in emulsia apé-in-ulei in scopul de a prelungi perioada de stimulare
a producerii de anticorpi impotriva antigenului fimbrial E. coli i antigenului toxinei flagelare E. coli.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare



A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela
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A se proteja de {uiRind.
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Ditteagiinestip alajului:

C 31 cu un flacon din sticld sau flacon din PET de 250 ml (500 doze).

Cutie din carton cu un flacon din sticld sau flacon din PET de 500 ml (1000 doze).

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

5.4 N"ét%’am compozitia ambalajului primar

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.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150452
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.01.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton ! ‘ o
o,
Vi
(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %, |
Nobilis E. coli inac., emulsie injectabila pentru gaini LA sh

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de 0,5 ml contine:

Substante active:

Antigen F11 (antigen fimbrial E.coli) 100 ug
Antigen FT (antigen toxin flagelar E.coli) 100 pg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECII TINTA

Gaini_(puicute pentru reproductie).

| 5. INDICATIH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari sau subcutanati.
Agitati bine inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 0 zile
Oua: 0 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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




A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTHNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
‘ S5S

Numai petitslf uz veterinar.
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A A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

o S ‘} .

&, ’ WO
Ky et . . n V.
mufgﬁgg}%\éﬁa vederea si indeména copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150452

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld sau flacon PET de 250 ml sau 500 mi

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis E. coli inac., emulsie injectabild pentru gaini

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi de 0,5 ml contine:
Antigen F11 (antigen fimbrial E.coli)
Antigen FT (antigen toxin flagelar E.coli )

100 pg
100 ug

| 3. SPECII TINTA

Gaini_(puicute pentru reproductie).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 0 zile
Ouai: 0 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

|8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis E. coli inac., emulsie injectabili pentru gaini

2.  Compozitie
Fiecare doza de 0,5 ml de vaccin contine:

Substante active:
Antigen F11(antigen fimbrial E.coli)
Antigen FT (antigen toxin flagelar E.coli)

Adjuvant:

Parafind lichida: 214.42 mg

Excipienti:

100 ug
100 pg

\\Xf"“’ 405 g
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Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formalina

0,675 mg

Polisorbat 80

Sorbitan mono oleat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabila, omogena, de culoare alb-galbuie

3., Specii tinta

Gini (puicute pentru reproductie)

4.  Indicatii de utilizare

Imunizare pasivi partiala a puicutelor pe perioada primelor 7 saptimani de viata, prin vaccinarea
parintilor, ca un ajutor impotriva colibacilozei postnatale (boala sacilor aerieni si septicemie) cauzate
de antigenul fimbrial F11 si toxina flagelara FT continute de E. coli.

S.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale: Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Nu exista.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animalex N
Pentru utlhzator,
Acest produs me’d?\c

] veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
ice i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
e la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate i ingrijiri medicale

diaty7 g

/‘in c‘aZ‘ﬁl 'une_,i\ ﬁils‘b i accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
ui, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

jersisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medlcului.

Pentru medic:

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

Pisari oudtoare: Nu se utilizeaza la paséri 1n perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existi date care demonstreazi ci acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat cu
alte vaccinuri inactivate ale aceleiasi companii impotriva bronsitei infectioase aviare, bursitei
infectioase aviare, tenosinovitelor aviare si bolii Newcastle. Produsul trebuie administrat in locuri
diferite de injectare.

Nu exists informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
concomitent cu oricare alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz
la caz.

Supradozare:
Comparativ cu reactiile aparute la doza unici, efectele dupa administrarea unei doze duble sunt

similare dar mult mai severe

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Granulom la locul de injectare!

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Necroza si/sau abces la locul de injectare’

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

1 La cinci siptimani de la vaccinare, aceste reactii locale sunt reduse considerabil.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca 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 sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorlzatlelf e
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare u 'iand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacov1g11enta@ansvsa ro sau icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare intramusculari sau subcutanati la gaini (puicute pentru reproductie).

Schema de vaccinare:

Doud injectéri de 0,5 ml la interval minim de 6 siptiméani. Prima administrare se face la varsta de 6-12
saptamani, revaccinarea la varsta de 14-18 siptamani.

9.  Recomand:ri privind administrarea corectii

Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie si ajungd la temperatura camerei (15-25°C).

Agitati bine inainte de utilizare. Utilizati echipament steril pentru vaccinare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe; 0 zile
Oui: 0 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
A se péstra la frigider (2°C- 8 °C)

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:10 ore

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.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de retets.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150452¢ “
. NN
Cutie de cartongu\th\ﬂacon de sticla sau flacon PET de 250 ml
Cutie g}&ﬁ%éﬁon é}fhh’{ﬂacon de sticla sau flacon PET de 500 ml.

el é‘%ﬁ‘-éfi nuy toé; dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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Iﬁf@ygﬁfw % privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniyp produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

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

Romainia, Intervet Romania SRL
Tel: 021 529 29 94

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Antigenele E.coli sunt incorporate intr-o emulsie apd in ulei pentru a spori si prelungi producerea de
anticorpi impotriva antigenului fimbrial E. coli si a antigenului toxina flagelard E. coli.
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