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1

S® EDS, vaccin inactivat, impotriva sindromului caderii ouatului la gdini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
2SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBILIS® EDS, vaccin inactivat, impotriva sindromului caderii ouatului la gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanta activa <substante active> :

Per doza de 0,5 ml:

Virusul EDS'76 inactivat, tulpina BC, care induce > 6.5 log2 unititi IH (raspunsul serologic
la puii de gaina)

Excipienti:

Parafina lichida

Polisorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glicina

Formaldehida

Apa pentru injectare

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a gdinilor in varstd de minim de 16 sdptimani, in vederea
prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice si leziunilor specifice ale sindromului caderii

ouatului
Instalarea imunitatii: 4 saptamani de la vaccinare
Durata imunitatii: un ciclu de productie
5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineazi pasarile bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Gaini

12




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

Fiecare pasare se vaccineaza cu 0,5 ml vaccin, intramuscular (in musculatura piept 1;5’54?69}010 lui)
sau subcutanat (in treimea inferioard a fetei dorsale a gatului) ”&,ﬁ'ﬁ:’ﬁ:\ N
% d 5

Nobilis® EDS se administreazi gamllor de 16-20 sdptdmani, cu cel putin 4 siptim:
intrarea la ouat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lisat s ajungi la temperatura camerei (15 - 25°C) si se va agita
puternic. Se va folosi instrumentar steril pentru vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana copiilor.

La temperatura de 2-8° C (la frigider). A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se va amesteca cu alte vaccinuri.
In cazul unei injectiri accidentale a celui care administreazi sau unei alte persoane cu acest produs,

poate si aparad la locul injectdrii o reactie locald. Solicitati imediat sfatul medicului §i informati
medicul c& produsul contine ulei mineral.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane ce contin 250 ml pentru 500 doze sau 500 ml produs, suficient pentru 1000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L
Sos. de Centurad nr.27 — 28,
Com. Chiajna., ILFOV
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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activd <substante active> :
Per doza de 0,5 ml:

Virusul EDS'76 inactivat, tulpina BC, care induce 2 6.5 log2 unititi IH (rdspunsul
serologic la puii de géin)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa-in-ulei, de culoare albicioasa

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Gaéina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a gdinilor in vérstd de minim de 16 sdptimani, in vederea
prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice si leziunilor specifice ale sindromului caderii

ouatului
Instalarea imunitatii: 4 saptamani de la vaccinare

Durata imunititii: un ciclu de productie

4.3 Contraindicatii
Nu se vaccineaza pasarile bolnave.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajungi la temperatura camerei (15 - 25°C). Se va folosi
instrumentar steril pentru vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoanma care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-administrare, accidentald solicitati imediat sfatul medicului si-prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal >, "'e
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P tilizator: :

~Asc\esi""'p£§3us contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
éwm.pAuternicfe si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare

poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

fn' cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exempluy, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicati pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa i gravitate)

La animalele sanitoase nu sunt reactii clinice. Ocazional, la locul inocularii poate sa apara o inflamatie
care se resoarbe in céteva saptdmani.

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

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau cu 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de
ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au constatat interactiuni atunci cAnd se administreaza concomitent cu alte vaccinuri Intervet.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Fiecare pasdre se vaccineazd intramuscular cu 0,5 ml vaccin. (in musculatura pieptului sau a
piciorului) sau subcutanat (in treimea inferioara a fetei dorsale a gatului)

Vaccinul Nobilis® EDS se administreazi giinilor de 16-20 saptimani, cu cel putin 4 sdptimani inainte
de intrarea la ouat. :

Imunitatea dureaza pe toata perioada ouatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La doze duble nu apar simptome clinice.

4.11 Timp de agteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccin inactivat impotriva Sindromului Céderii Ouatului la gdini.

codul veterinar ATC: QI01AA05
Pentru stimularea imunit3tii active a gainilor cu vérsta de cel putin 16 saptdmani, impotriva virusului

sindromului caderii ouatului.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Parafina lichida 25, .
Polisorbat 80 o

Sorbitan mono-oleat \

Glicina | ,me@
Formaldehida Ly e

Apa pentru injectare
6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza in decurs de 3 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

La temperatura de 2-8° C (la frigider). A se feri de inghet.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla, hidrolitica tip II (Ph. Eur.)

Sau polietilena tereftalat (PET). Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc nitrilic §i sigilate cu

capsula din aluminiu codificata.
Flacoane de 250 si 500 ml , continind 500 i respectiv 1000 de doze.

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
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
NOBILIS® EDS, vaccin inactivat, impotriva sindromului céderii ouatului la gaini |
I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Per doza de 0,5 ml:

Virusul EDS'76 inactivat, tulpina BC, care induce > 6.5 log2 unititi IH (rdspunsul
serologic la puii de giind)

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie apa-in-ulei, de culoare albicioasa.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

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

[5. SPECITINTA |

Gaina.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) B
Pentru imunizarea activd a giinilor in vérstdi de minim de 16 sidptimani, in vederea
prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice §i leziunilor specifice ale sindromului caderii
ouatului
Instalarea imunitatii: 4 saptamani de la vaccinare
Durata imunitatii: un ciclu de productie

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Fiecare pasire se vaccineazi intramuscular cu 0,5 ml vaccin. (in musculatura pieptului sau piciorului)
sau subcutanat (in trimea inferioara a fetei dorsale a gétului)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Injectarea accidentald este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupad desigilare,/deschidere, se va utiliza in decurs de 3 ore.
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| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE \\70 A%

uu

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”’ - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}

2 Intervet ";
Romanla SAL .




FORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Ny 1

N dcon'x 500 ml

. Doy
7
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
NOBILIS® EDS, vaccin inactivat, impotriva sindromului ciderii ouatului la giini
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE B
Per dozi de 0,5 ml:

Virusul EDS'76 inactivat, tulpina BC, care induce 2> 6.5 log2 unititi IH (rdspunsul
serologic la puii de gdind)

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie apa-in-ulei, de culoare albicioasa.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

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

| 5. SPECIITINTA |

Giéini.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activd a gainilor in varstd de minim de 16 sdptimani, in vederea
prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice si leziunilor specifice ale sindromului cdderii
ouatului

Instalarea imunitatii: 4 saptamani de la vaccinare

Durata imunitatii: un ciclu de productie

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Fiecare pasidre se vaccineazd cu 0,5 ml vaccin, intramuscular (in musculatura pieptului sau piciorului)
sau subcutanat (in trimea inferioard a fetei dorsale a gatului)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII P
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EXP {lund/an} RS
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza in decurs de 3 ore. { =55 %
52 “We
| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE W45, %, \(\\s&.\
NG, N Wy,
La temperatura de 2-8° C (la frigider). A se feri de inghet. " ”@L@:’,M

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DE’IINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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