REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Nobilis ILT

Denumirea internationald nepatentats a substantelor active :
Vaccin viu, liofilizat contra laringotraheitei infectioase (LTI) aviare.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere general3

Nobilis ILT se prezintd sub forma unui flacon ce contine o pastild liofilizatd de

culoare alb-gélbuie.

2.2Compozitia calitativa si cantitativ

Fiecare dozd contine minimum 2,5L0g10EID50 de virus ILT- tulpina Serva cultivats

pe embrioni SPF. Pastila liofilizata contine stabilizator si gentamicina sulfat.
2.2.1Substanta activa : Virus ILT- tulpina Serva cultivatd pe embrioni SPF
2.2.2Excipienti: gentamicing sulfat.

FORMA FARMACEUTICA
Forma farmaceuticd:Pastil3 liofilizat3

PARTICULARITATI CLINICE

4.1Specii tinta: gdini si pui

4.2Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tint3

Pentru vaccinarea preventivi ca si pentru cea de necesitate a puilorsi/sau gainilor
contra ILT.

4.3Contraindicatii: Nu se vaccineaz3 pasarile bolnave.

4.4Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:

este bine tolerat de pui si gdini.

4.5Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1Precautii speciale pentru utilizare la animale: Se foloseste instrumentar
steril. Vaccinati doar pasérile sinitoase. Toti puii dintr-un
amplasament trebue vaccinati in acelasi timp.
4.5.2Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Trebuie avuta grijd atunci cand vaccinul este reconstituit si administrat.
Dupa utilizare, mainile se spaldsi se dezinfecteazs. [T



4.6Ractii adverse:La unele pdsdri pot s& apara conjunctivite pasagere.

4.7Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul
4.8Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de

interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare |a siguranta si eficacitatea acestui
vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar.
4.9Doza si calea de administrare

4.9.1Doze:minimum 2,5 log10 EID50 de virus LTI - tulpina Serva cultivat pe
embrioni SPF
4.9.2Mod de administrare:Se deschide fiola cu vaccine liofilizat si flaconul cu
diluant Oculo-Nasal. Prinin intermediul racordului de plastic al faconului cu
diluant se dizolv3 pastila liofilizat3 si se omogenizeaza. Se fixeaza picuritorul |a
flaconul cu solutia de vaccin. Vaccinarea se face prinin instilarea unei singure
picaturi intr-unul din ochii pdsarii. Pentru a asigura curgerea lichidului si
uniformitatea picaturilor, flaconul se tine cu picurdtorul n jos.

4.10Supradozare La doze duble nuy apar simptome clinice.
4.11Perioada de asteptare: nu este cazul,

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietéti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutics: Vaccin
5.1.2Mecanism de actiune
Vaccinul este preparat dintr-o tulpind modificats, capabila sa producs
Imunitate in urma administriri oculare, chiar de la prima vaccinare,

5.1.3Efecte farmacodinamiceVaccinares intra oculara produce in 4-5 zile o
Imunizare rapid3 care dureazs circa 1 an.

5.1.4Eficacitate si siguranta cliniciSe recomands vaccinarea pasarilor
susceptibile de fmbolnavire la varsta de 4 - 6 sdptdmani si revaccinarea

la 14 - 16 s3ptadmani. Tn cazuri de necesitate, vaccinarea poate fi

efectuatd mai tarziu dar revaccinarea se va face celtarziu cu o lun

inainte a inceperii ouatului. Tn zonele (fermele) epidemice de LTI, se vor
vaccine toate pasarile, chiar dacj ele nu manifesta simptome si sunt in
stare clinicd foarte bun3, astfel incat boala va fi controlat3 si pierderile
reduse.

5.2Proprietati farmacocineticelmunizarea activa importriva !g«[_i_ngo_trah_eitei
infectioase (LTI) aviare. - : Worse



6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1Lista excipientilor:stabilizator, gentamicin3 sulfat.
6.2Incompatibilitati: nu se administreazi concomitent cu alte vaccinuri,
intervalul intre doua vaccinari succesive si diferite va fi de min. 14 zile.
6.3Perioada de valabilitate: 24 luni din data producerii.
6.4Conditii speciale pentru depozitare: A se pistra in ambal inchis al
producatorului,la loc uscat, La temperatura de 2-8° C, la intuneric si ferit de
inghet.Tn locuri inaccesibile copiilor.
6.5Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla 1fl * 1000ds .,2500ds.,3000ds.,5000ds si 10000ds
6.6Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de
produse: preparatul nefolosit se utilizeazi conform legislatiei in vigoare.
Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit rdmas neutilizat se inactiveazs
prin fierbere sau se ard.
7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
MSD Animal Health
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
8.NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190007
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