v
0y Sty

! G
Q’VARA PN

ANEXA]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



i. DaNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis B Mas

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Un flacon contine/doza:

Substantd activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare viu atenuat, tnlpina Mas3, serotip Massachusetts, minim 3,0 logpy
Dilso, simaxim 5.6 logie DIEsg in stabilizator.

* DiEso: 50% doza infectantd pe embrioni

Excipienti:

Pentry lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

Flacoane: Peleta liofilizata de culoare alba pana la alb murdar.

Cupe: Culoare alb murdar, predominant forma sferica.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Put de giina.

4.2 indicafii peniru utilizare, cu specificarea speciiior inta

Vaccinarea gainilor impotriva brongsitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atat pentru vaccinarea
primara cat si pentru rapel.

Instalarea imunitdtii : la cel putin 3 sdptamani.
Durata imunitatii : cel putin 6 saptamani.

4.3 Contraindicatii
Nu existi.
4.4 Atentionfiri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.

4.5 Precautii speciale peniru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

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



vaccidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
YNcheta.
b si echipamentul dupa vaccinare.

cventd si gravitate)

£rii cu Nobilis [B Ma3 sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea si
» cinale depind de starea de sanétate a pasdrilor si de starca lor de intretinere.
Igiena si € 1TC de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a reactiilor
post-vaccinale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | 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 | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

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

S-a demonstrat ca vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmatd de reactii adverse la pasari. O
scadere tranzitorie a productiei de oud poate apérea ca urmare a oricdrui stres.

4.8 Interactiuni ou alte produse medicinale sau alte forme de interactinne

Exista date referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
si administrat impreuna cu Nobilis 1B 4-91 sau Nobilis IB Primo QX, pe caile de administrare spray
sau instilare intranazald/oculard la puii de gaina incepand cu varsta de o zi. Instalarea imunitatii are loc
la 3 saptaimani post vaccinare pentru produsele mixate. Pentru administrarea impreund cu vaccinul
Nobilis IB 4-91 durata imunitatii este de 6 saptiméni pentru protectia impotriva infectiei cu virusul
bronsitei infectioase aviare tulpina Massachusetts si tulpina 4-91. Pentru administrarea Tmpreuna cu
vaccinul Nobilis TR Primo QX, durata imunitatii este de 8 sdptimani pentru protectia impotriva
infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare tulpina Massachusetts si tulpina QX. Parametrii de
sigurantd pentru vaccinurile mixate nu sunt diferiti fata de cei descrisi la vaccinurile administrate
separat. Utilizarea simultand a doud vaccinuri creste riscul recombinarii virusurilor si potentialul
aparitiei unor noi variante de tulpini. Totusi acest risc este estimat a fi foarte scazut si este redus la
minim de practica vaccingrii tuturor puilor din ferma in acelasi timp si de dezinfectia si curitarea dupd
fiecare serie de pui.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis IB Ma3 (sau Nobilis 1B
Ma3s amestecat cu Nobilis IB 4-91) pot fi administrate, dar nu amestecate. la puii de o zi care sunt
vaccinati fie pe cale subcutanata, fie care au fost vaccinati in ovo, cu Innovax-ND-1BD.

Pentru utilizarea asociatd, dar nu amestecate de Innovax-ND-IBD cu Nabilis [B Ma5 amestecat cu
Nobilis IB 4-91, durata imunititii este de 6 siptimani impotriva IBV serotipurile Massachusetts st a
tulpinii 4-91.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
puilor de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie in ovo cu Innovax-ND-ILT.

Cititi instructiunile de utilizare ale produselor Nobilis 1B 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax ND-
IBD sau Innovax-ND-ILT inainte de utilizare.

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis ND Clone 30, cu conditia sd se respecte proportia corectd. Acesta este si
cazul vaceinului contra bronsitei infectioase si pseudopestei, Nobilis Ma5 + Clone 30.

4.9 Cautitiati de administrat si calea de administrare
Cel putin 3,0 logio DIEso pe animal prin:

- metoda spray
- apa de baut



- infranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utiliza
urmeaza sa fie vaccinate.

Vaccinul poate fi furnizat sub forma de peleta liofilizatd in flacon de sticli
liofilizate in cupe.

In cazul ultimei prezentari, cupele pot contine 3 pand la 100 sfere in functie de doza necesara si
randamentele de productic. Tn cazul prezentirii produsului in cupe, nu utilizati produsul in cazul in
care continutu! este maroniu si aderent la peretii cupei, deoarece aceasta indica compromiterea
integritatii recipientului. Continutul fiecarui recipient va fi utilizat imediat si complet dupa deschidere.

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolvd in apd rece, curatd, fard urme de fier sau clor.

Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in apa. in ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

Generatorul de aerosoli trebuie sa nu prezinte sedimente, urme de coroziune sau urme de dezinfectant
(ar fi preferabil ca aparatul sa fie utilizat doar pentru vaccinare). Apa in care s-a dizolvat vaccinul
trebuie sa fie pulverizata uniform peste numarul corect de pasiri, de la o distantd de 30-40 cm,
preferabil atunci cand pasarile stau grupate in semi-intuneric.

Puii de 1 zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui §i se regleazd duza pentru a produce picituri
care s alcdtuiascd o ploaie fina.

Pentru pésérile cu vérsta mai mare: se dizolva 1000 doze pe litru apa si se regleaza duza pentru a
produce picaturi fine (se va utiliza atomizorul doar atunci cdnd se stie ¢ este sigur pentru pasari).

B. Instilare intranazala / intraoculard

Se dizolvé vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 mi pe 1000 doze) si se administreaza cu un picurator
standardizat. Se administreaza o picaturd de la cativa centimetri iniltime, intr-un ochi sau intr-o nari.
Persoana care adminisireaza vaccinul se va asigura ca pictura depusi in nas este inhalatd de catre
pasdre.

Observatie: Pentru administrarea intranazald / intraoculara este disponibil diluantul oculo-nazal.

C. Prin apa de baut

Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutui va fi turnat in apa. In ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul Tnainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

Se utilizeaza apa rece, curata fara urme de fier sau clor. Dacd se addugi 2 grame de lapte praf degresat
pe litru apd, virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul
trebuie consumatd in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar putea fi necesard
restrictionarea apet. inainte de vaccinare. Este esentiald utilizarea unui numir adecvat de adapatori
pentru a asigura frontul de addpare corespunzator. Adapatorile trebuie sa fie curate si fard urme de
detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numir de litri de api egal cu varsta
puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadd de consum a apei,
fie perioada mai rece in zilele de vara. Cénd se vaccineaza efective mari se recomandai sa se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cind vaccinul este administrat
prin sistemul central de api sau cu un dozator.

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

Observatie: Administrarea sub forma de spray cu particuld mare sau pe cale oculo/nazald determini
cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui sa fie metodele de electie, mai ales atunci cand se vaccineazi
pasari tinere. Vaccinul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat intr-o
cantitate de apa care va fi consumata in interval de 2 ore.



Programul de vacca D8
Momentul optimRjgaccdarii si metoda de administrare depind in mare masura de conditi
De aceea se va ¢ Y /Kfatgﬂ' wedicului veterinar.

Vaccinul este ’si'gur/agwgpfi}}d cu prima zi de viata a puilor.

. . I e .
Orlentatlv:,,k“';"::& N

Broileri: ~~==—sctinare in prima zi de viatd, spray cu particuld mare sau intranazal/ intraocular
Gaini oudtoare si reproducitori: vaccinare in prima zi de viaté, spray cu particuld mare sau

intranazal/intraocular
Revaccinare la aprox. 6 saptamani de viad, prin metoda spray, intranazal/intraocular

ite locale.

sau prin apa de baut.

[munitate:
in urma primei vaccinari se obtine imunitatca adecvatd impotriva virusului Bl serotip Massachusetts,

care dureaza aproximativ 6 saptdmani dacd vaccinul a fost administrat corect.
Ghid de wiilizare impreund cu Nobilis IB 4-91sau Nobilis IB Primo OX:
» descrise mai sus pentru reconstituirea ambelor liofilizate si administrarea

Se respectd instructiunile
prin metoda spray si instilare intranazald/ oculard. Se vor utiliza aceleasi volume ca si pentru produsul

administrat unic.
Pentru administrarea intranazald/ocular fmpreuna cu Nobilis IB Primo QX, se va utiliza solventul

Nobilis Diluant Oculo/Nazal (1pentru 1000 doze). Cititi prospectul produsului Nobilis IB Primo QX
inainte de utilizare.

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

Nu au fost observate alie reactii adverse decét cele mentionate in sectiunea 4.6.

411 Timp de asteptare

Zero zile.

3. PROPRIETATI IMUNCLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin viu contra bronsitei infectioase aviare
Codul veterinar ATC: QI01ADO7

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientiior

Compozitia stabilizatorului pe m! (inainte de liofilizare):
- sorbitol
- gelatina hidrolizata
- digerat pancreatic de cazeind
- fosfat disodic dihidrat
- api pentru preparate injectabile

6.2 incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu niciun
alt produs medicinal veterinar cu exceptia Nobilis IB 4-91 sau Nobilis IB Primo QX, care sunt

recomandate pentru utilizare mixta.



6.3 Pericadi de valabilitate

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

6.4 Precauiii speciale peniru depozitare

A se péstra la frigider
A nu se congeia.
A se proteja de lumina,

6.5 Natura si compozitia ambalajulni primar

Flacoane din sticla tip hidrolitic I continand peleta liofilizata. Fiecare flacon contine 500. 1000, 2000,
2500, 3000, 5000 sau 10000 doze. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld
din aluminiu codificata.

Cutie de carton x 10 flacoane cu 500 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 1000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 2000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 2500 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 3000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 5000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 10000 doze

Cupa din aluminiu laminat sigiiat cu polipropilena (cupd) si strat de contact din polipropilend /
polietilend (capac) care contine 1.000; 2500, 5000 sau 10.000 doze.

Cutie de carton cu 10 cupe cu 1.000 doze .

Cutie de carton cu 10 cupe cu 2500 doze .

Cutie de carton cu 10 cupe ¢u 5.000 doze .

Cutie de carton cu 10 cupe cu 10.000 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 12 cupe de céte 10.000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

6
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VIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VYV ANZARE, ELIBERARFE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
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INFORMATI{ CARE TREBUIE. INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN

Catie de carton (flacoane) sau (cupe)
CUTII DE PLASTIC PET (CUPE)

(NG TR
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3. SENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR ]

Nobilis IB Ma5
Liofilizat pentru suspensic oculonazali / utilizare in apa de baut pentru pui de gdini

| 2. DECLARAREA SUBSTARNTELOR ACTIVE ]

Virusul bronsitei infectioase aviare viu atenuat, tulpina Ma5. minim 3.0 logiy DIEsy. si maxim 3.6
logie DIEs; /doza
* DIEso: 50% doza infectanta pe embrioni

3. FORMA FARMACEUTICA )

Liofilizat pentru suspensie oculonazald / utilizare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

e
10 x 2000 doze
10 x 2360 doze
10 x 30600 dore
10 a 5600 dose
10 x 10000 doze
12 x 1000 doze

1~ -~

P S ran~
PLX e dozs

5. SPECII TINTA j

Pui de gidina

A

6. INDICATIE (INDICATI)

Vaccinarea gainilor impotriva bronsitei infectioase.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1

Pentru administrare prin metoda spray, intranazal /intraocular sau prin apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE —!

Timp de astetare: zero zile.



&\ .
9. ATENTJGNARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
» O

F 4 —
m~
iyﬁg sde utilizare.
O
®
S ;\"

Cititi prospggpul

’

1 \d
Y dypandt

[ R PIR AR |

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se utilizeazd in decurs de 2 ore.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

Eliminare: cititi prospectul .

l 3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTU
| PRIVIND ELIBERAREA $T UTILIZARE, dupa caz

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

—

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEBEREA SI INDEMANA COPIILOR”

14,

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEYT BE COMERC]ALIZAR}EZJ

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

‘{ i6. NUMARUL {(NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150161

F17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
Lot

11



s ~ L‘L 51
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATI! @I AMBATUAJ
PRIMAR 3

Flacon din sticla de tip I x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10000 doze
CUPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘

Nobilis IB Ma5s
Liofilizat pentru suspersie covlorazali / utilizare in api de baut pentru pui de giind

Y )

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

IBV viu, Ma5

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000, 10000 doze
1,000 doze (3-100 stere)

2,500 doze (3-100 sfere)

3,000 doze (3-100 sfere)

10,000 doze (3-100 sfers)

. 4. CALE (CAD DE ADMINISTRARE

Vezi prospectul

/5. TIMP DE ASTEPTARE |

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII ]

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

LS. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T

Numai pentru uz veterinar.

12
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PROSPECT
Nobilis IB Ma5
Liofilizat pentru suspensie oculonazalé / utilizare in apa de baut pentru pui d
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULU1 AUTORIZATIEI DE CO RE
51 A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE F ABRICARE, RESPONSARIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILCR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB Ma3
Liofilizat pentru suspensie oculonazala / utilizare in apa de baut pentru pui de giina

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

Un flacon contine/doza:
Substanti activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare viu atenuat, tulpina Ma3, serotip Massachusetts, minim 3,0 logy,
DIEso, si maxim 5.6 logio DIEs in stabilizator.
* DIEso: 50% doza infectantd pe embrioni
Compozitia stabilizatorului pe mli (inainte de liofilizare):
- sorbitol
- gelatina hidrolizatd
- digerat pancreatic de cazeini
- fosfat disodic dihidrat
- apd pentru preparate injectabile
Liofilizat pentru suspensie.
Flacoane: Peleta liofilizatd de culoare alba pana la alb murdar.
Cupe: Culoare alb murdar, predominant forma sferica.

4 INDICATIE (INDICATID)
Vaccinarea puilor de gaind impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atat pentru
vaccinarea primara cat i pentru rapel.

Instalarea imunitatii : la cel putin 3 saptdmani
Durata imunitatii : cel putin 6 sdptamani

5. CONTRAINDICATI
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Reactiile ulterioare vaccinarii cu Nobilis IB Ma5 sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea si
durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanitate a pasarilor si de starea lor de intretinere.
Igiena si conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a reactiilor
post-vaccinale.

14



Frecventa reactiilor adygrse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente gﬁ';a mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratamerit) %5
- Frecvente ( mugtd
- Mai putin @ftveed

- Rare (i llqt,,éfe‘gf
- Fpg&'teamléh%@})'

NaRA 51 pE

| dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

i mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
t mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Pui de gaind

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAYT) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Cel putin 3,0 log;o DIEso per animal prin
- metoda spray

- prin apa de baut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasérilor care
urmeaza si fie vaccinate.

Vaccinul poate fi furnizat sub forma de peleta liofilizata in flacon de sticla sau sub forma de sfere

liofilizate in cupe.

In cazul ultimei prezentari, cupele pot contine 3 pana la 160 sfere in functie de doza necesara $i
randamentele de productie. In cazul prezentarii produsului in cupe, nu utilizati produsul in cazul in
care continutul este maroniu si aderent la peretii cupel. deoarece aceasta indica compromiterea
integritatii recipientului. Continutul fiecdrui recipient va fi utilizat imediat si complet dupd
deschidere.

5. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A. Metoda spray
Vaceinul se dizolva in api rece, curatd, fara urme de fier sau clor.
Flacoanele se deschid sub api sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in apa. In ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul Inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.
Generatorul de aerosoli trebuie sd nu prezinte sedimente, urme de coroziune sau urme de
dezinfectant (ar fi preferabil ca aparatul si fie utilizat doar pentru vaccinare). Apa in care s-a
dizolvat vaccinul trebuie s fie pulverizatd uniform peste numarul corect de psdri, de la o distanta
de 30-40 cm, preferabil atunci cnd pasarile stau grupate in semi-intuneric.
Puii de 1 zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazd duza pentru a a produce
picituri care s alcatuiasca o ploaie fina.
Pentru pasarile cu vérsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apa si se regleazd duza pentru a
produce picituri fine (se va utiliza atomizorul doar atunci cand se stie ci este sigur pentru pasari).

B. Instilare intranazald / intraoculara

Se dizolva vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreaza cu un
picuritor standardizat. Se administreaza o picaturd, de la cétiva centimetri inaltime, Intr-un ochi sau
intr-o nari. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura cd picdtura depusd in nas este
inhalata de catre pasare.

Observatie: Pentru administrarea intranazald / intraoculara este disponibil diluantul oculo-nazal.

15
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C. Prin apa de baut
Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in
va amesteca bine apa ce contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstitui
clar. L
Se utilizeaza apd rece, curatd fird urme de fier sau clor. Dacd se adaugd 2 g
degresat per litru apd, virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apain care vat
vaccinul trebuie consumatd in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar putea fi necesara
restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numir adecvat de addpatori
pentru a asigura frontul de addpare corespunzator. Adapatorile trebuie sa fie curate si fard urme de
detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numir de litri de apa egal cu
varsta puilor 1n zile, dar nu mai mult de 40 litri.
Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principaia perioadd de consum a
apei, fie perioada mai rece n zilele de vara. Cand se vaccineazi efective mari, se recomanda sa se
dizolve la inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cand vaccinul este
administrat prin sistemul central de apa sau cu un dozator.
Atunci cand numérul de pasari este intre doua doze standard, se va alege doza imediat superioara.

‘Uraiozﬁvoa RILE
i47
®a

Observatie: Administrarea sub forma de spray cu particuld mare sau pe cale oculo/nazald
determina cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui si fie metodele de electie, mai ales atunci cand se
vaccineaza pasari tinere. Vaccinul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat
intr-o cantitate de apa care va fi consumati in interval de 2 ore.

Programul de vaccinare;

Momentul optim al vaccindrii si metoda de administrare depind in mare masuri de conditiile locale.

De aceea se va cere sfatul medicului veterinar,

Vaccinul este sigur incepand cu prima zi de viata a puilor.

Orientativ:

Broileri: vaccinare in prima zi de viata, spray cu particuld mare sau intranazal/intraocular

Géini oudtoare si reproducatori: vaccinare in prima zi de viatd, spray cu particuld mare sau

intranazal/intraocular

Revaccinare la aprox. 6 sdptimani de viata, prin metoda spray, intranazal/intraocular sau prin apa

de baut.

imunitate:

In urma primei vaccindri se obtine imunitatea adecvata Impotriva virusului Bl serotip

Massachusetts, care dureaza aproximativ 6 saptamani, daci vaccinul a fost administrat corect.
Ghid de utilizare impreund cu Nobilis IB 4-91sau Nobilis IB Primo QX
Se respectd instructiunile descrise mai sus pentru reconstituirea ambelor liofilizate si administrarea
prin metoda spray si instilare intranazald/ oculard. Se vor utiliza aceleasi volume ca si pentru produsul
administrat unic.
Pentru administrarea intranazald/ocular impreund cu Nobilis IB Primo QX. se va utiliza solventul
Nobilis Diluant Oculo/Nazal (pentru 1000 doze).Cititi prospectul produsului Nobilis IB Primo QX
inainte de utilizare. ,
Valabilitatea dupd reconstituire $i mixare: 2 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zevo zile.
11, PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela .

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe cutie / flacon.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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£ (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE)

sarile sanatoase.
gre accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
i'sau eticheta.

mainile si echipamentul dupd vaccinare.
accinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmatd de reactii adverse la pasari.
#orie a productiel de oud poate aparea ca urmare a oricarui stres.

Exista qate referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat
si administrat impreuna cu Nobilis 1B 4-91 sau Nobilis IB Primo QX, pe caile de administrare spray
sau instilare intranazald/oculard la puii de giina incepand cu varsta de o zi. Instalarea imunitatii are Joc
la 3 saptamani post vaccinare pentru produsele mixate. Peniru administrarea impreund cu vaccinul
Nobilis IB 4-91, durata imunititii este de 6 saptimani pentru profectia impotriva infectiei cu virusul
bronsitei infectioase aviare tulpina Massachusetts si tulpina 4-91. Pentru administrarea fmpreuna cu
vaccinul Nobilis IB Primo QX, durata imunititii esie de 8 siptdmani pentru protectia impotriva
infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare tulpina Massachuseits si tulpina QX. Parametrii de
siguranta pentru vaccinurile mixate nu sunt diferiti fata de cei descrisi la vaccinurile administrate
separat. Utilizarea simultand a doud vaccinuri creste riscul recombinarii virusurilor si potentialul
aparitiei unor noi variante de tulpini. Totusi acest risc este estimat a fi foarte scazut si este redus la
minim de practica vaccinarii tuturor puilor din ferma in acelasi timp si de dezinfectia si curatarea dupd
fiecare serie de pui.
Sunt disponibile date de siguranté si eficacitate care demonstreazd ca Nobilis IB Ma5 (sau Nobilis 1B
Ma5 amestecat cu Nobilis IB 4-91) poate fi administrat, dar nu amestecat, la puii de o zi, vaccinati
fie pe cale subcutanata, fiecare au fost vaccinati in-ovo cu Innovax-ND-IBD.

Sunt disponibile date de sigurant si eficacitate care demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrat
puilor de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanatd, fie in ovo cu Innovax-ND-1LT.
Cititi instructiunile de utilizare ale produsului Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax ND-
IBD sau Innovax-ND-ILT fnainte de utilizare.

In

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis ND Clone 30, cu conditia sa se respecte proportia corectd. Acesta este si
cazul vaccinului contra bronsitei infectioase si pseudopestei. Nobilis Ma5 + Clone 30.

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebute amestecat cu nici un
alt produs medicinal veterinar cu exceptia Nobilis IB 4-91 sau Nobilis IB Primo QX, care sunt
recomandate pentru utilizare mixta.

Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate in sectiunea 6.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT S5AU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitafi
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

i4. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

i5. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla tip hidrolitic T continand peleta liofilizata. Fiecare flacon contine 500, 1000, 2000,
2500, 3000, 5000 sau 10000 doze. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula
din aluminiu codificata.

Cutie de carton x 10 flacoane cu 500 doze
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Cutie de carton x 10 flacoane cu 1000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 2000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 2500 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 3000 doze ' *
Cutie de carton x 10 flacoane cu 5000 doze

Cutie de carton x 10 flacoane cu 10000 doze

Cupa din aluminiu laminat sigilat cu polipropilena (cupd) si strat de contact din polipropilend /
polietilena (capac) care contine 1.000; 2500, 5000 sau 10.000 doze.

Cutie de carton cu 10 cupe cu 1.000 doze .

Cutie de carton cu 10 cupe cu 2500 doze .

Cutie de carton cu 16 cupe cu 5.000 doze .

Cutie de carton cu 10 cupe cu 10.000 doze .

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 1.000 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 2.500 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 5.000 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de cate 10.000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L.,
Tel: 021-311.83.11/12, Fax: 021.311.83.17
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