[Versiunea 8, 10/2012]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Nobilis ND Clone 30,

liofilizat pentru suspensie oculonazald / utilizare in apa potabild pentru giini si curcani

2.  COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substantd activa:

Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio DLEso si maxim 8.0 logio DLEso*

* ELDso= Doza letala embricnard 50%.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie oculonazala / utilizare in api potabila.

Flacoane: pelete de culoare alba / aproape alba.
Cupe: albe / aproape albe, cu forma predominant de sferi

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Gaini si curci.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3
Vaccinarea puilor de gdind si curca sanatosi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice bolii de Newcastle.
Instalarea imunitatii: dupa aproximativ 3 saptamani post vaccinare.
Durata imunitatii: 6 saptamani.
4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu se vaccineaza pasdrile bolnave.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
Precantii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsnl medicinal
veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului

medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal.



Spilati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vacein.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Consecutiv administrarii vaccinului pot sa apara reactii respiratorii de intensitate mica.

Intensitatea si durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanatate a pasarilor si de starea lor
de intretinere. Igiena si conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a
reactiilor post-vaccinale

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10600 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

4.7 Utilizare in perioacla de gestatie, lactatie sau 1n perioada de onat
A nu se utiliza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi utilizata in acelasi timp cu tulpina Ma5 a
virusului bronsitei infectioase aviare. Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care
demonstreazi ci acest vaccin poate fi administrat la puii cu varsta de o zi In aceeasi zi, dar nu
amestecat, cu Innovax-ILT sau Innovax-ND-1BD.
Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
administrat, dar nu amestecat, la puii de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanatd, fie la puii
de o zi care au fost vaccinati pe cale in ovo cu Innovax-ND -ILT.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare ait produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul poate fi administrat prin spray, prin utilizare oculonazald sau prin utilizare in apa de baut. Pentru
utilizarea oculonazali este disponibil un diluant special, Diluent Oculo-Nazal.

Administrare:Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine virusul Bolii de
Newecastle minim 6.0 logio DLEso. Caile de administrare sunt urmatoarele:

- prin aerosoli

- prin apa de baut
- oculonazala

A
1A ot

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat §i de varsta pésérilor care
urmeaza si fie vaccinate.

Vaccinul poate fi livrat sub forma liofilizat in fiold de sticla sau sub forma de sfere liofilizate in cupe.
In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul dac continutul este maroniu si se lipeste de
recipient, deoarece acest lucru indicd faptul ci, integritatea recipientului a fost incalcatd. Dupa
deschidere, fiecare recipient trebuie utilizat imediat i complet.

Aplicare oculo/nazala
Reconstituiti vaccinul cu cantitatea adecvatd de diluant si administrati cu ajutorul unui picurator
standardizat (a cirui dimensiune a picaturilor este cunoscutd si consistentd). Cantitatea de diluant
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necesard pentru administrarea picaturilor pentru ochi san nas depinde de numirul de doze si de
marimea picaturilor, dar se utilizeaza aproximativ 35 ml la 1000 de doze. O picituri trebuie aplicati
intr-o nara sau un ochi. Asigurati-va ca picitura nazald este inhalatd inainte de a elibera pasirea.
Aplicare spray

Reconstituiti vaccinul in apd rece si curatd, la care se poate adduga 2% lapte degresat. Flacoanele
trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. Nu trebuie utilizata apa clorurata.
In ambele cazuri, amestecati bine apa cu vaccin inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are
aspect clar. Apa si aparatul de pulverizare nu trebuie sa contind sedimente, coroziune si urme de
dezinfectanti sau antiseptice. in mod ideal, aparatul trebuie utilizat numai pentru vaccinare. Volumul
diluantului pentru reconstituire ar trebui sa tie suficient pentru a asigura o distributie uniforma atunci
cnd este pulverizat pe pdsdri. Acest lucru va varia in functie de vérsta pasdrilor vaccinate si de
sistemul de crestere, dar se recomanda 250 pand la 300 ] de ap3 la 1000 de doze. Suspensia de
vaccin trebuie pulverizatd uniform peste pasiri la o distantd de 30-40 cm, de preferintd atunci cand
pasdrile stau impreund in lumina slaba. Dacd este cazul. reduceti sau opriti ventilatia pentru a preveni
pterderea sprayului.

Administrarea 1n apa de baut

Flacoanele trebuie deschise sub apd sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. in ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia pare clari.
Vaccinul trebuie dizolvat in apd rece si curata, fara fier si clor. Prin adiugarea a 2 grame de lapte praf
degresat pe litru de apd, virusul 1si pastreaza activitatea mult mai mult timp. Asigurati-va ca toatd apa
medicamentatd pentru vaccin este consumati in 2 ore. In functie de conditiile meteorologice, poate fi
recomandabil s& privam pésarile de apa inainte de vaccinare. Este esential un numir suficient de
recipiente de apd pentru a asigura un spatiu adecvat de baut. Acestea trebuie si fie curate si fard urme
de detergenti si dezinfectanti. Dizolvati 1000 de doze in tot atatia litri de apa cat varsta pasarilor in
zile, pand la maximum 40 de litri.

Vaccinul trebuie administrat dimineata devreme, deoarece aceasta este perioada principala de baut sau
perioada rece Intr-o zi fierbinte. Cand vaccinati efective mai mari, este recomandabil sa incepeti prin
dizolvarea doar a unei parti din vaccin. Daca vaccinul se administreaza printr-o sursa centrala de api
sau un dozator, trebuie acordatd o atentie deosebitd. Pentru numarul de pasiri intre dozele standard,
trebuie aleasd urmatoarea doza mai mare.

Program de vaccinare:
In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prin aerosoli, la varsta de o zi;
- a doua vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 3-4 sdptamani.
b) In zone fara risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- in zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii oculo-nazale, la vérsta de 2-3
sdptamani;
- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la varsta de 7-8 saptamani.
- in zonele cu risc scizut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 1-2 saptamaéni.
Pentru broileri este suficientd o singura vaccinare.

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

Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE



Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu impotriva Bolii de Newcastle
Codul veterinar ATC: QI01ADO6

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeind
Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Imcompatibilitdti majore
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacoane de 10 ml (sticld hidrolitica de tip I) , cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa
din aluminiu sau cupa laminata din aluminiu sigilatd cu un strat de contact din polipropilend (cupd) si
polipropiiena / polietilend (capac).

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 500 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 1.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 2.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 2.500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 3.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 5.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 10.000 de doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1.000 de doze
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2.500 de doze
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5.000 de doze
Cutie din plastic PET cu 6 cupe de cate 10.000 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
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Intervet InternationalB. V.
Wim de Ko&rverstr. 35
A.N.Boxmeer 5831
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150465

5.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIEL
06.05.2005/16.09.2010/17.11.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Januarie 2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT










A. ETICHETARE



INFORWMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu flacoane
Cutie plasiic (PET) cu cupe

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30,
liofilizat pentru suspensie oculonazald / utilizare in apa potabild pentru gdini si curcani

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio ElDse

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat peniru suspensie oculonazald / utilizare in apa potabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

ix 500 doze

ix 1000 doze
ix 2000 doze

1% 2500 doze
1x 3060 doze

1x 5000 doze
1x 10000 doze
10 x 500 doze
10 x 1000 doze
10 x 2880 doze
10 x 2500 doze
10 % 3000 doze
10 x 3000 doze
10 x 1000¢ doze
30 x 300 doze
30 x LOGY doze
Al x 2000 doze
50 % 2500 doze
5¢ % 3600 doze
50 x 5000 daze
30 x 10000 doze
12 x 1900 doze
i2 x 2500 doze
12 x 5000 doses
6 x 10000 doze

5. SPECH TINTA

Gaini si curci

[6.  INDICATIE (INDICATID




7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE : |

Pentru administrare oculonazala, spray sau prin apa de baut. Cititi prospectul produsului fnainte de
utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
9. _AYENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALR), DUPA CAZ ]

Citit? prospectul produsulud inainte de utilizare.

| 10.  DATA DXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

1 1i. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

i i3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITI{ SAU RESTRICTH
| PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, duni caz

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

L14n MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Tarile de Jos

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘
150465

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}
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.

INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Cupe cu liofilizat

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Nobilis ND Clone 30, licfilizat pentru-suspendie oculonazald /utitizare i apa notaniia peniru gdini si
cyrcant

it

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30

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

1.000 doze (3-100 sfere)
2.500 doze (3-10€ sfere)
5.000 doze (3-100 sfere)
10.000 doze (3-400 sfere)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare

B TIMP DE ASTEPTARE ]

[6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}

(7. DATA EXPIRARII |
EXP

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

3

. Nobilis ND Cione 30
liofilizat pentru suspensie oculonazald / utilizare in apd potabild pentru géini i curcani

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FA}BRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILGR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30, liofilizat pentru suspensie oculonazald / utilizare in apa potabild pentru gaini si
curcani

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

Per dozi de vaccin reconstituit:

Substanta activa:

Virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio EIDso si maxim 8.0 logio DLEso™
* BL.Dso= Doza letald embrionard 50%

Liofilizat pentru suspensie oculonazala / utilizare in apa potabila.

Flacoane: pelete de culoare alba / aproape alba.
Cupe: albe / albe, cu forma predominant de sfera

4 INDICATIE (INDICATILL
Vaccinarea puilor de gdind si curca sdndtosi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si
leziunilor specifice bolii de Newcastle.
Instalarea imunitatii: dupa aproximativ 3 saptamani post vaccinare.
Durata imunitatii: 6 saptamani.
5. CONTRAINDICATIil
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTI ADVERSE
Consecutiv administrarii vaccinului pot sa apara reactii respiratorii de intensitate mica.

Intensitatea si durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sdnatate a pasarilor i de starea lor
de intretinere.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi rugam
informati medicul veterinar. .

7. SPECII TINTA
Gaini si curci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare, prin instilare oculonazali sau prin apa de baut. Pentru
utilizarea oculonazala, este disponibil un diluant special, Diluant Oculo-nazal.

Caile de administrare sunt urmatoarele:

Cel putin 6.0 logio DLEsp per animal prin:

- prin aerosoli

- prin apa de baut

- oculonazala

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care
urmeaza si tie vaccinate.

Vaccinul poate fi livrat sub forma liofilizat in fiola de sticla sau sub forma de sfere liofilizate in cupe.
In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daca continutul este maroniu si se lipeste de
recipient, deoarece acest lucru indicad faptul ca, integritatea recipientului a fost incalcatd. Dupa
deschidere, fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet.

Aplicare oculo/nazali

Reconstituiti vaccinul cu cantitatea adecvata de diluant si administrati cu ajutorul unui picurator
standardizat (a cérui dimensiune a picéturilor este cunoscutd si consistentd). Cantitatea de diluant
necesara pentru administrarea picéturilor pentru ochi sau nas depinde de numirul de doze si de
mdrimea picaturilor, dar se utilizeaza aproximativ 35 ml la 1000 de doze. O picitura trebuie aplicatd
intr-o nara sau un ochi. Asigurati-vi ca picétura nazala este inhalata inainte de a elibera pasarea.

Aplicare spray

Reconstituiti vaccinul in apd rece si curatd, la care se poate adiuga 2% lapte degresat. Flacoanele
trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. Nu trebuie utilizata apa clorurata.
In ambele cazuri, amestecati bine apa cu vaccin inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are
aspect clar. Apa si aparatul de pulverizare nu trebuie sa contind sedimente, coroziune si urme de
dezinfectanti sau antiseptice. In mod ideal, aparatul trebuie utilizat numai pentru vaccinare. Volumul
diluantului pentru reconstituire ar trebui sa tie suficient pentru a asigura o distributie uniforma atunci
cand este pulverizat pe pasdri. Acest lucru va varia in functie de varsta pasirilor vaccinate si de
sistemul de crestere, dar se recomandd 250 pana la 500 ml de apa la 1000 de doze. Suspensia de
vaccein trebuie pulverizatd uniform peste pasari la o distantd de 30-40 cm, de preferinta atunci cind
pasarile stau impreuna in lumind slaba. Daca este cazul, reduceti sau opriti ventilatia pentru a preveni
pierderea sprayului.

Aplicarea 1n apa de baut X

Flacoanele trebuie deschise sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. In ambele cazuri,
amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia pare clari.
Vaccinul trebuie dizolvat in apd rece si curatd, fara fier si clor. Prin adiugarea a 2 grame de lapte praf
degresat pe litru de apd, virusul isi pastreaza activitatea mult mai mult timp. Asigurati-va ca toatd apa
medicamentatd pentru vaccin este consumata in 2 ore. In functie de conditiile meteorologice, poate fi
recomandabil sd privim pésirile de apa inainte de vaccinare. Este esential un numar suficient de
recipiente de apa pentru a asigura un spatiu adecvat de baut. Acestea trebuie si fie curate st fard urme
de detergenti si dezinfectanti. Dizolvati 1000 de doze in tot atitia litri de apa cét varsta pasarilor in
zile, pand la maximum 40 de litri.

Vaccinul trebuie administrat dimineata devreme, deoarece aceasta este perioada principali de baut sau
perioada rece intr-o zi fierbinte. Cand vaccinati efective mai mari, este recomandabil si incepeti prin
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dizolvarea doar a unei parti din vaccin. Daca vaccinul se administreaza printr-o sursd centrald de apa
sau un dozator, trebuie acordata o atentie deosebitd. Pentru numdrul de pasdri intre dozele standard,
trebuie aleasd urmatoarea doza mai mare.

~

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Program de vaccinare:
In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prin aerosoli, la vérsta de o zj;
- a doua vaccinare prin asrosoli, la varsta de 3-4 saptimani.
b) In zone fara risc de infectic cu virusul bolii de Newcastle:
- in zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii oculo-nazale, la varsia de 2-3
sAptadmani;
- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la vérsta de 7-8 sdptamani.
- in zonele cu risc scizut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la varsta de 1-2 saptamani.
Pentru broileri este suficienta o singurd vaccinare.

10. TIMP DL ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

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

A se proteja de lumina.

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcaté pe etichetd. Data expirarii se referd la ultima zi din luna.

12. ATENTIONARE (ATENTION&RD SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
A nu se vaccina pasarile bolnave.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului
medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spalati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi folositd in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a
virusului bronsitei infectioase aviare. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat la puii cu varsta de o zi, in aceeasi zi dar nu
amestecat cu vaccinul Innovax ILT sai Innovax-ND-1BD .

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ¢ acest vaccin poate fi administrat,
dar nu amestecat, la puii de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie la puii de o zi care au
fost vaccinati pe cale in ovo cu Innovax-ND -ILT.
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Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atuncis cand este
utilizat cu orice alt produs medicinal medicament veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus
Intre doud vaccindri succesive cu vaccinuri diferite trebuie sa existe un interval de cel putin 14 zile.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

i3. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14, DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2023

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu impotriva Bolii de Newcastle

Codul veterinar ATC: QI01ADO06
Flacoane de 10 ml (sticla hidrolitica de tip I) , cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa
din aluminiu sau cupd laminata din aluminiu sigilatd cu un strat de contact din polipropilena (cupi) si
polipropilena / polietilena (capac).

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 500 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 1.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 2.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 2.500 doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 3.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 5.000 de doze.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 50 fiole de 10.000 de doze.
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 1.000 de doze
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 2.500 de doze
Cutie din plastic PET cu 12 cupe de 5.000 de doze
Cutie din plastic PET cu 6 cupe de céte 10.000 de doze
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugidm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roménia S.R.L
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