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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza de 0,25 ml:

Substanta activa:

Suspensie inactivata de celule de Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, tulpina B3263/91 1x 10’

celule*

*ce induce un titru mediu la testul determinérii valorii imunizante la puii de gdina-de cel putin 11.2
(logy)

Adjuvant:
Parafina lichida usoara: 107.21 mg

Excipient:
Urme de formaldehida

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea pasiva/a broilerilor indusa prin imunizarea activa a femelelor reproducatorilor rase
grele pentru reducerea infeetiei cu Ornithobacterium rhinotracheale serotipul A, atunci cand acest
agent este incriminat.

In conditii de teren, imunitatea pasiva este transferata in timpul perioadei de ouat timp de 43 saptdmani
dupa ultima vaceinare a reproducdtorilor, avand ca rezultat o duratd a imunitatii pasive la broileri de
cel putin 14 zile dupa ecloziune .

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasari in timpul perioadei de ouat.

4.4 . Atentiondri speciale

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se lasa vaccinul sd ajunga la temperatura camerei (15-25°C) Tnainte de utilizare.
Se va agita energic Tnainte de utilizare.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in.cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati.din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zon€i injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in studiile din laborator, s-a constatat o inflamatie-locala tranzitorie, la examenul postmortem la un
procent de pana la 40% din pasari, timp de cel putin 14 zile dupa vaccinarea subcutanata. In conditii de
teren, s-au raportat sporadic reactii clinice locale sau sistemice.

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

Nu se recomanda utilizarea in perioada de ouat (vezi sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu orice alt vaccin. De
aceea, nu s-au demonstrat siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand este utilizat impreuna cu
orice alt vaccin (fie cind este utilizat in aceeasi zi, fie iIn momente diferite).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Schema de vaccinare consta in doua injectii cu cate o dozé de 0,25 ml, administrata subcutan la nivelul
gatului sau intramuscular, In piept. Prima injectie se poate administra la varsta de 6 — 12 saptamani. A
doua administrare trebuie facuta cel putin 6 sdptamani mai tarziu, la varsta de 14 — 18 sdptamani.

4.10 ‘Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s=au constatat alte efecte adverse dupd administrarea de doza dubld comparativ cu o singura doza
de vaccin.

Ocazional, la locul vaccindrii, poate apare o induratie minora (0,5 — 2 cm) care dispare 1n interval de
21 zile dupé vaccinare.



4.11 Timp de asteptare

Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin bacterian inactivat
Codul veterinar ATC : QI 01ABO07

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa la reproducitori rase grele n scopul transmiterii imunitatii
pasive, impotriva Ornithobacterium rhinotracheale serotipul A, la progeni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida usoard, Polisorbat 80, Sorbitan oleat, solutie apoasé de tampon fosfat

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

15 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: se va utiliza imediat dupa deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigeérare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din‘polietilena tereftalat (PET) de 250 ml (1000 doze) sau de 500 ml
(2000 doze), inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o capsula din aluminiu
codificata.

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

IntervetInternational B.V.
‘Wimnde Korverstraat 35
NL- 5831 AN Boxmeer
Olanda



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/036/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.01.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10.01.2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gdina
este sau poate fi interzisa in anumite State Membre, pe intregul teritoriul sau pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, In conformitate cu politica nationald referitoare'la sanatatea animalelor. Orice
persoana care intentioneaza sd importe, s vanda, sa elibereze si/sau)sa utilizeze Nobilis OR inac
emulsie injectabild pentru pui de gaina, trebuie sd consulte,autoritatea competentd in domeniu a
Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul,
vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.



ANEXA II

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR)
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

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

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva+2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, Statele Membre interzic sau pot interzice importul, vanzarea,
eliberarea si/sau utilizarea produsului medicinalwveterinar respectiv, pe intregul teritoriu sau pentru
anumite zone ale teritoriului acestora, daca se.stabileste ca:

a) administrarea produsului medicinal veterinar la animale va interfera cu implementarea
programelor nationale pentru ‘diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va
provoca dificultati in certificarea absentei contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte
produse obtinute de la animalele tratate.
b) boala pentru care produsul medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este in mare
masura, absenta in teritoriu.

C. CONDITIL SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

e [ Pentru principiile active de origine biologica utilizate pentru producerea imunitatii, Regulamentul
Consiliului (CEE) nr.2377/90, nu se aplica.

e Adjuvantii si excipientii listati sunt inclusi in Anexa II a Regulamentului Consiliului (CEE)
nr.2377/90.



Substantele farmacologic Specii de animale Alte prevederi
active

Hidrocarburi minerale, cu Toate speciile destinate Cu exceptia compusilor
vascozitate redusd pana la consumului uman aromatici i nesaturati
inalta, inclusiv ceruri
microcristaline, cu aproximativ
C10 — C60; compusi alifatici,
alifatici cu catena laterala si

aliciclici

Polisorbat 80 Toate speciile destinate
consumului uman

Clorura de sodiu Toate speciile destinate

consumului uman

e Sorbitan oleat (E 494), fosfat monopotasic (E340), fosfat disodic (E399) si clorura de potasiu
(E508) sunt aprobati ca aditivi alimentari pentru consum uman i in consecinta inclusi in Anexa all a
Regulamentului Consiliului (CEE) nr.2377/90, pentru substante cu indicativul’E (cu exceptia
conservantilor listati in partea C a Anexei III la Directiva Consiliului 95/2/EC?).

'QJ Nr. L272 din 25.10.1996, pg.2
*OJ Nr. L 61 din 18.03.1995, pg.1









INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe dozi de 0,25 ml:
Suspensie inactivata de celule de Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, tulpina B3263/91 1x 10’
celule*

*ce induce un titru mediu la testul determindrii valorii imunizante la puii de'gaina de cel putin
11.2 (logy)
Parafina lichida usoara: 107.21 mg
Urme de formaldehida

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon PET cu 250 ml (1000 doze)
1 flacon PET cu 500 ml (2000 doze)

5.  SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea pasiva a broilerilor indusa prin imunizarea activa a femelelor reproducatorilor rase
grele pentru reducerea infectiei cu Ornithobacterium rhinotracheale serotipul A, atunci cand acest
agent este incriminat.

In conditii de terenyimunitatea pasiva este transferatd in timpul perioadei de ouat timp de 43 sdptamani
dupa ultima vaccinare a reproducétorilor, avand ca rezultat o duratd a imunitatii pasive la broileri de
cel putin 14 zile dupa ecloziune.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectarea subcutanata la nivelul gatului sau injectarea intramusculara in piept a unei doze de 0,25 ml.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Vaccin cu adjuvant uleios.
A nu se administra in timpul perioadei de ouat.
Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}...... [oo....
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: se va utiliza imediat dupa deschidere.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZVETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de reteta 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
NL- 5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gaina

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

Suspensie inactivata de celule de Ornithobacterium rhinotracheale
Parafina lichida usoara

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

250 ml (1000 doze)
500 ml (2000 doze)

4. SPECH TINTA

| 5. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectii s.c. sau i.m. cu cate o dozd de 0,25 ml:

6. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: 0 zile

7. ATENTIONARE-(AFTENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la pasarivin timpul perioadei de ouat.
Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}...... [ooii..
Dupa‘desigilare/deschidere, se va utiliza imediat

’ 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet.
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10. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA LOTURILOR IN EEA, DACA DIFERA

Intervet International

12. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

13. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

14







PROSPECT
Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gaina
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis OR inac emulsie injectabild pentru pui de gaina

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

Pe doza de 0,25 ml

Suspensie inactivata de celule de Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, tulpina B3263/91 1x
10" celule*

*ce induce un titru mediu la testul determindrii valorii imunizante la puii de gaina de cel putin 11.2
(logy)

Parafina lichida usoara: 107.21 mg

Urme de formaldehida

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea pasiva.a broilerilor indusa prin imunizarea activa a femelelor reproducatorilor
rase grele pentru reducerea infectiei cu Ornithobacterium rhinotracheale serotipul A, atunci cand
acest agent este.incriminat.

In conditii de teren, imunitatea pasiva este transferatd in timpul perioadei de ouat timp de 43
sdaptamani dupa ultima vaccinare a reproducatorilor, avand ca rezultat o durata a imunitatii pasive
la broileri‘de eel putin 14 zile dupa ecloziune .

5./ "CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pasari in timpul perioadei de ouat.
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6. REACTII ADVERSE

In studiile din laborator, s-a constatat o inflamatie locala tranzitorie, la examenul postmortem la un
procent de pani la 40% din pasari, timp de cel putin 14 zile dup vaccinarea subcutanata. in conditii
de teren, s-au raportat sporadic reactii clinice locale sau sistemice.

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

7. SPECII TINTA

Pui de gdina

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

O doza unica de 0,25 ml.

Injectie subcutanata la nivelul gatului sau injectie intramusculara, in‘pieptul puilor de gdina.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul se aduce la temperatura camerei (15-25°C) 1inainte,de utilizare.
Se agitd energic inainte de utilizare. Se va folosi instrumentar steril pentru vaccinare.

Schema de vaccinare:

Schema de vaccinare constd in doua injectii cuscate 0 doza de 0,25 ml, administrata subcutan, la
nivelul gatului sau intramuscular, in piept. Prima injectie se poate administra la varsta de 6 — 12
saptamani. A doua injectare trebuie administrata cu cel putin 6 saptaimani mai tarziu, la varsta de 14
— 18 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet:

A nu se utiliza~dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu'exista informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu orice alt vaccin. De

aceea, nu s-au demonstrat siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand este utilizat impreuna
cu orice alt vaccin (fie cind este utilizat in aceeasi zi, fie In momente diferite).
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Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special,in cazul in
care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Nu s-au constatat alte efecte adverse dupa administrarea de doza dubld comparativ cu o singura

doza de vaccin.

Ocazional, la locul vaccinarii, poate apare o induratie minora (0,5 — 2.cm) eare dispare in interval de

21 zile dupa vaccinare.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

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 iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

10.01.2008

15. ALTE INFORMATIL

Numai pentru uz veterinar.

Produsul contine celule inactivate de Ornithobacterium rhinotracheale serotip A, tulpina B3263/91,
amestecate cu un adjuvant uleios. Vaccinul stimuleaza imunitatea activa la reproducatori rase grele

in scopul transmiterii imunitatii pasive, impotriva Ornithobacterium rhinotracheale serotipul A, la
progeni.
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