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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBILIS Ma 5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru -
gaini. :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
Substante active:

Virus viu al Brongitei Infectioase, tulpinaMa 5 ................ minim 3.0 si maxim 5.8 log;o EIDso
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30................... minim 6.0 si maxim 7.7 ELDso
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie oculonasala / utilizare in apa de baut.

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

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de giina

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Instalarea imunitatii: in maxim 3 saptamani de la vaccinare (stabilita pe baza intervalelor dintre
vaccinari si infectiile de control; aceasta perioda poate fi mai scurta, dar acest lucru nu a fost
investigat)

Durata imunitatii: cel putin 6 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar pasarile sidnitoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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




La pasirile sinitoase nu s-au observat reactii adverse. Durata si intensitatea reactiilor post-vaccinale
depind de starea de sanatate i intretinere a puilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de ouat
Vaccinarea in perioada de ouat poate fi insotitd de scaderea trecatoare a productiei de oua.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu  oricare
alt produs medicinal veterinar. Pentru evitarea interferentei intre vaccinurile vii care actioneaza asupra
aparatului respirator se va mentine un interval de minimum 14 zile intre vaccindri.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare (grosiera) , prin instilare oculo-nazald sau prin apa de
baut. Pentru instilarea oculo-nazali este disponibil un diluant special, Diluant Oculo-nazal.
Volumul de vaccin utilizat depinde de echipamentul de vaccinare si de vérsta pasarilor de vaccinat.

Vaccinul se poate prezenta sub forma liofilizata intr-o flacoane de sticla sau sub forma de sfere
liofilizate in cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daca continutul este
maroniu si lipit de recipient deoarece acest lucru indica faptul ca integritatea recipientului a fost
afectatsi. Fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet dupa deschidere.

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 apare
limpede.

Administrare oculo-nazala

Se dizolva vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se
administreaza cu un picurator standardizat. O picitura ce contine o doza se administreaza, de
la cativa centimetri inaltime, intr-un ochi sau

intr-o nar#. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ca picatura depusa in

nas este inhalata de cétre pasare.

Observatie: Pentru administrarea oculo-nazala este disponibil diluantul Oculo-nazal.

Administrare prin pulverizare
Vaccinul trebuie dizolvat in api rece si curatd, fard urme de fier si clor. Flacoanele trebuie deschise
sub apa sau continutul cupelor trebuie turnat in apa. In ambele cazuri amestecati bine apa care contine
vaccinul nainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia apare limpede. Aparatul de pulverizare nu
trebuie si fie corodat, sa contind sedimente si urme de dezinfectanti (de preferinta utilizati-l numai
pentru vaccinare). Apa medicamentata cu vaccin trebuie distribuitd uniform pentru un numar corect d
pasdri, la o distantd de 30 pand la 40 cm, de preferintd atunci cénd pasdrile stau impreuna in lumind
slaba.

Pentru puii de o zi, folositi 0,25 litri de apa la 1000 de pésari .




Pentru pasarile cu vérsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apa (se va folosi
atomizorul doar atunci cand se stie ca este sigur pentru pasari).

Atat pentru puii de o zi cét si pentru pasdrile mai mari se recomandad 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, amestecafi bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupid reconstituire,
suspensia apare limpede. Prin adaugarea de

2 grame de lapte praf degresat per litru apa, virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar
putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numar adecvat de
adapatori pentru a asigura frontul de adapare corespunzator. Adapatorile trebuie sa fie curate, fara
urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 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 perioada de consum a apei, fie
perioada mai rece in zilele de vara. Cand se vaccineaza efective mari, se recomanda sa se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciala atunci cand vaccinul este administrat
prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

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

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

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 4.6 dupa administrarea a
doua doze .

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viu, bivalent impotriva bronsitei infectioase si bolii Newcastle
Codul veterinar ATC: QI01ADO11]

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Digerat pancreatic de cazeini

- Fosfat disodic dihidrat

- Apd pentru preparate injectabile

6.2  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

6.3 Perioada de valabilitate

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




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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip T 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 polipropilend (cupa) si polipropilend / polietilend
(capac).

Dimensiune ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 500 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 1000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 2000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 2500 doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 3000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 5000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 10000 doze

Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 1000 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 2500 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 5000 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 10 000 doze

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot sa fie 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. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120015

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.10.2006/ 20.01.2012




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




ETICHETARE

A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON (flacoane)
Cutii de plastic PET (cupe)

iT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NOBILIS Ma 5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-nazal/utilizare in apa de baut pentru
gaini.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Virus viu al Bronsitei Infectioase, tulpina Ma 5 ................ minim 3.0 si maxim 5.8 logio EIDso/doza
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30................... minim 6.0 si maxim 7.7 ELDso/ doza

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat pentru suspensie oculonazald/ utilizare in apa de baut .

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1 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 s
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 10000 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

(5. SPECH TINTA

Pui de gain

[6. INDICATIE (INDICATI)




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

’i MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrarea oculo-nazala, prin pulverizare sau in apa de baut.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luné/an}
Dupa reconstituire se utilizeazi in decurs de 2 ore.

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

Eliminare: cititi prospectul.

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

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

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Tarile de Jos

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

120015




Lot{numaér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

Eticheta — Liofilizat

[1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

NOBILIS Ma 5 + Clone 30 }igﬁiizat'péhtru suspeﬁsié '6culo—ngia1§/utilizare in apa de biﬁt,p’entm

gaini,

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus viu al Brongitei Infectioase, tulpinaMa 5 .............. minim 3.0 si maxim 5.8 log;o EIDso
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30.................. minim 6.0 si maxim 7.7 EIDsg

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

l

Flacoane de 500, 1000, 2500, 2000, 3000, 5000 si 10 000 de doze.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

—

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
| 6. NUMARUL SERIEI j

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire: 2 ore.

lj. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA - CUPE LIOFILIZAT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NOBILIS Ma 5 + Clone 30

{4

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

Virus viu BI, Ma5
Virus viu ND, Clona 30

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

1.000 doze (6-100 sfere)
2.500 doze (6-100 sfere)
5.000 doze (6-100 sfere)

10.000 doze(6-400 sfere)

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Vezi prospectul

5. TIMP DE ASTEPTARE |

(6. NUMARUL SERIEI |
Lot

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lunad/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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' PROSPECT
* NOBILIS Ma 5 + Clone 30. liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru
gaini.

; 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FA}}RICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR 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 Ma 5 + Clone 30, liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru
gaini.

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

Fiecare doza de vaccin reconstituit:
Substante active:
Virus viu al Bronsitei Infectioase, tulpinaMa 5 ................ minim 3.0 si maxim 5.8 logio EIDso
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30............c...... minim 6.0 si maxim 7.7 EIDso
Liofilizat pentru suspensie oculonasala / utilizare in apa de baut.
Flacoane: pelete de culoare alba / aproape alba.
Cupe: liofilizat de culoare albd / aproape albg, cu forma predominant sferica.

Excipienti:

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreatica digestiva

- Fosfat disodic dihidrat

- Apd pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a puilor sanitosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului brongitei
infectioase si impotriva virusului bolii Newcastle.

Durata si nivelul imunitdtii care se instaleazd depind de varsta puilor, starca de sinatate si de
intretinere a lor. Conditiile de igiend si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea
imunitatii.

Instalarea imunitatii: in maxim 3 saptamani de la vaccinare (stabilita pe baza intervalelor dintre
vaccinari si infectiile de control; aceasta perioda poate fi mai scurta, dar acest lucru nu a fost
investigata)

Durata imunitatii: cel putin 6 saptamani.

5. CONTRAINDICATII

Nu existi.

6. REACTII ADVERSE
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La pasirile sinatoase nu s-au observat reactii adverse. Durata si intensitatea reactiilor post-vaccinale
depind de starea de sanatate si intretinere a puilor. .
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: ’
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- 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 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gaina

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

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare (grosiera), prin instilare oculo-nazali sau prin apa de
baut. Pentru instilarea oculo-nazali este disponibil un diluant special, Diluant Oculo-nazal. Volumul
de vaccin utilizat depinde de echipamentul de vaccinare si de varsta pasarilor de vaccinat.

Vaccinul se poate prezenta sub forma liofilizata intr-un flacon de sticla sau sub forma de sfere
liofilizate in cupe. In cazul produsului prezentat in cupe, nu utilizati produsul daci continutul este
maroniu si lipit de recipient deoarece acest lucru indici faptul ci integritatea recipientului a fost
afectatd. Fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet dupa deschidere.

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 apare
limpede.

Administrare oculo-nazala

Se dizolva vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se
administreaza cu un picurator standardizat. O picituri ce contine o dozi se administreaza, de
la cativa centimetri inaltime, intr-un ochi sau

intr-o nara. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ca picatura depusa in

nas este inhalata de catre pasare.

Observatie: Pentru administrarea oculo-nazala este disponibil diluantul Oculo-nazal.

Administrare prin pulverizare

Vaccinul trebuie dizolvat in apa rece si curata, fard urme de fier si clor. 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 apare limpede. Aparatul de pulverizare nu
trebuie sd contind sedimente, semne de coroziune si urme de dezinfectanti (de preferinta utilizati-1
numai pentru vaccinare). Apa medicamentata cu vaccin trebuie distribuita uniform pentru numarul
corect de pasdri, la o distantd de 30 pand la 40 cm, de preferintd atunci cnd pasarile stau impreund in
lumina slaba.

Pentru puii de o zi, folositi 0,25 litri de apa la 1000 de pasiri .

orfruEpisaT cu varsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apa (se va folosi

izorul do%’rt._tunci cand se stie ca este sigur pentru pasari).

15O
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Administrare in apa de baut A

Flacoanele trebuie deschise sub apd sau continutul cupelor trebuie turnat in apd. In ambele

cazuri, amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire,

suspensia apare limpede. Daca se adauga

2 grame de lapte praf degresat per litru apa, virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in

care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar

putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numar adecvat de

adapatori pentru a asigura frontul de adapare corespunzator. Adapatorile trebuie sa fie curate, fara

urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze

intr-un numar de litri de apa egal cu varsta puilor in zile, dar nu mai multde 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioada de consum a apei, fie
. perioada mai rece in zilele de vara. Cand se vaccineaza efective mari, se recomanda sa se dizolve la

inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciala atunci cand vaccinul este administrat

prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

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

Nota: Administrarea prin pulverizare sau oculo-nazald oferd cele mai bune raspunsuri imune. Acestea
ar trebui sa fie metodele de administrare alese, in special la tineret.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se proteja de lumind.

A nu se congela

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE)
A nu se utiliza la pasdrile bolnave sau stresate.

Vaccinarea in perioada de ouat poate fi insotitd de scaderea trecatoare a productiei de oua.

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu oricare
alt produs medicinal veterinar. Pentru evitarea interferentei intre vaccinurile vii care acfioneaza asupra
aparatului respirator se va mentine un interval de minimum 14 zile intre vaccindri.

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza
seringi si ace sterile.

Spalati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.

Evitati contactul cu virusul vaccinului cat mai mult posibil.

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 6, dupa administrarea a doua
doze .

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

A DESEURILOR, DUPA CAZ é\\@'“’

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicam
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 500 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 1000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 2000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 2500 doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 3000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 5000 de doze
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane a 10000 doze

Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 1000 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 2500 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 5000 doze
Cutie de plastic PET cu 6 cupe cu 10 000 doze

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati

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