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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBILIS RHINO CV, vaccin viu ce contine virusul rinotraheitei aviare atenuat pentru puii

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:

Pe dozi contine minim 10'® TCIDs, si maxim. 10> TCIDs, de virus viu atenuat al rinotraheitei aviare
tulpina 11/94

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru reconstituire sub formé de suspensie pentru aplicare oculonazala sau spray

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de giina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru broileri, tineret inlocuire rase usoare si reproductie incepand cu vérsta de o zi.

Broileri, tineret inlocuire rase ugoare §i reproductie

Imunizarea activd pentru reducerea frecventei §i severitatii semnelor clinice datorate infectiei cu
virusul rinotraheitei aviare (metapneumovirus aviar). Debutul imunitatii este dupd 3 siptimani iar
durata imunitatii este de 16 saptdmaéni post vaccinare.

Tineret inlocuire rase ugoare §i reproductie

Vaccinare primard cu NOBILIS RHINO CV, urmata de revaccinare cu un vaccin inactivat ce contine
virusul rinotraheitei aviare tulpina But 1#8544 utilizat inainte de inceperea ouatului are ca rezultat

reducerea semnelor clinice incluzdnd scdderea productiei de oud, produse de infectia cu virusul
rinotraheitei aviare. Imunitatea de protectie se mentine pe toata durata de productie (de ouat).

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.

Pentru a reduce circulatia tulpinii vaccinale, toate animalele susceptibile din ferma ar trebui sa fie

vaccinate corespunzator si de preferat in acelasi timp. Tulpina vaccinala poate fi transmisa la alte

specii susceptibile cu care intra in contact.
A fost demonstrat ca transmiterea are impact neglijabil la curcani, care alaturi de gdini constituie cel&
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Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La un procent mic din efectivul de pasari (mai putin de 10 %) in urma vaccindrii pot apare usoare
scurgeri nazale sau tuse intre 2 i 7 zile de la administrare, care dureaza 1 pana la 2 zile.

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

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin din schema normala de vaccinare, exceptand urméitoarele vaccinuri
vii din gama Intervet, in cazul in care se administreaza in aceeasi zi:

Vaccinuri impotriva bronsitei infectioase tulpina H120 si impotriva bolii de Newcastle continind
tulpinile Clone 30 sau C2 si vaccinul impotriva bronsitei infectioase (tulpina IB Ma 5) administrate in
prima zi de viata.

Vaccinurile Intervet vii impotriva bolii Gumboro (bursitei infectioase) continand tulpina D78 pot fi
administrare la 7 zile dupa NOBILIS RHINO CV.

De aceea, se recomandi ca nici un alt vaccin s3 nu fie administrat in interval del4 zile tnainte de sau

dupa vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare oculo-nazala prin picaturi intranazale sau intraoculare sau prin metoda spray, cite o doza
per pasdre incepand cu vérsta de o zi.

Calea oculo-nazald
Se reconstituie vaccinul in apa curatd fard urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adaugd 2%

lapte praf reconstituit si se administreaza cu un picurator standardizat. Cantitatea necesari de lichid
pentru administrarea oculara sau nazald depinde de numarul de doze si de mirime piciturii, dar de
obicei se utilizeaza aproximativ 35 ml pentru 1000 doze. Se administreazi cate o picituri intr-o nari
sau un ochi. Verificati daci picétura a fost in intregime resorbita inainte de a elibera pasirea.

Vaccinarea cu spray
Vaccinul trebuie reconstituit in apa curaté fara urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adaugi

2% lapte praf reconstituit. Se vor deschide un numar corespunzétor de flacoane sub api. Volumul de
suspensie trebuie sé fie suficient pentru a asigura vaccinarea omogeni a pésarilor.

In functie de varsta pasarilor ce trebuie vaccinate si de sistemul de crestere se vor folosi intre 250 si
500 ml apa, pentru 1000 doze. Suspensia de vaccin se va pulveriza uniform deasupra unui numar
corespunzator de pasdride la o distantd de 30-40 cm cu un aparat standard de vaccinare, de preferat
atunci cand pasarile stau adunate cu lumina redusa. Aparatul de vaccinare cu aerosoli trebuie si fie
fard sedimente , coroziuni sau urme de dezinfectant §i ideal ar fi s3 fie folosit doar pentru vacciniri.
Atunci cand este cazul, se a reduce ventilatia pentru a preveni pierderile de vaccin.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
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Administrarea unei doze de 10 ori mai mari decit doza maximé recomandata nu:
adverse asupra speciilor tintd decét cele descries la capitolul 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul contine virusul rinotraheitei aviare viu atenuat tulpina 11/94, subtipul B. Cultivarea virusului
pe fibroblaste embrionare de gaina permite diferentierea de virusurile sélbatice.
Codul veterinar ATC: QI01ADOI. Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu cu virusul rinotraheitei

aviare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Digerat pancreatic de cazeind
Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia celor mentionate la capitolul
4.8. :

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
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 pastra flaconul in ambalajul exterior.

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar
Flacon de sticla tip I

Dop de cauciuc halogenobutilic
Capsuld din aluminiu

Ambalajul secundar
Cutie de carton ce contine 1, 2, 5, 10, 20 sau 50 flacoane de 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10,000 sau

25,000 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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie Intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.
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S Intervet International BV,
“# Wim de Koverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARU/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.04.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA IIT

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cartonx 1, 2, 5, 10, 20 sau 50 flacoane N

2 > 2
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR U 2

NOBILIS RHINO CV, vaccin viu ce contine virusul rinotraheitei aviare atenuat pentru puii de giina

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Pe dozi contine minim 10" TCIDs, si maxim. 10*” TCIDs, de virus viu atenuat al rinotraheitei aviare

tulpina 11/94

Digerat pancreatic de cazeina
Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru reconstituire sub forma de suspensie pentru aplicare oculonazala sau spray.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1,2,5, 10, 20 sau 50 flacoane de 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10,000, 25 000 doze.

|5.  SPECIITINTA ]

Puii de gdina.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru broileri, tineret inlocuire rase ugoare si reproductie incepand cu varsta de o zi.

Broileri, tineret inlocuire rase usoare §i reproductie
Imunizarea activd pentru reducerea frecventei §i severitatii semnelor clinice datorate infectiei cu

virusul rinotraheitei aviare (metapneumovirus aviar). Debutul imunitétii este dupa 3 saptdmaéni iar
durata imunitatii este de 16 saptamani post vaccinare.

Tineret inlocuire rase usoare §i reproductie
Vaccinare primard cu NOBILIS RHINO CV, urmaté de revaccinare cu un vaccin inactivat ce contine

virusul rinotraheitei aviare tulpina But 1#8544 utilizat inainte de inceperea ouatului are ca rezultat
reducerea semnelor clinice incluzand scdderea productiei de oud, produse de infectia cu virusul
rinotraheitei aviare. Imunitatea de protectie se mentine pe toata durata de productie (de ouat).

{7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculo-nazala prin picaturi intranazale sau intraoculare sau prin metoda spray, cite o doza

per pasare incepand cu varsta de o zi.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
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_ ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

5rospcctul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor se va utiliza in 2 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritétile competente.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza 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 Koverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI im;gmBALAJ
PRIMAR (s g5
Flacon x 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10,000 sau 25,000 doze K

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS RHINO CV, vaccin viu ce contine virusul rinotraheitei aviare atenuat pentru puii de gaina

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

Pe dozé contine minim 10" TCIDs, si maxim. 10*7 TCIDs, de virus viu atenuat al rinotraheitei aviare
tulpina 11/94 .

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

250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10,000 sau 25,000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE [

Administrare oculo-nazala sau prin metoda spray.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupé dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor se va utiliza in 2 ore.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
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1. NUMELE SI ADRESA DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA/LIZAm
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIE

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.,
Wim de Koverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOBILIS RHINO CV, vaccin viu ce contine virusul rinotraheitei aviare atenuat pentru puii de giina

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

Pe dozi contine minim 10"’ TCIDs, si maxim. 10*’ TCIDs, de virus viu atenuat al rinotraheitei aviare
tulpina 11/94

Digerat pancreatic de cazeind

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru broileri, tineret inlocuire rase ugoare si reproductie incepand cu varsta de o zi.

Broileri, tineret inlocuire rase usoare §i reproductie
Imunizarea activd pentru reducerea frecventei si severitdtii semnelor clinice datorate infectiei cu

virusul rinotraheitei aviare (metapneumovirus aviar). Debutul imunitatii este dupa 3 saptdmani iar
durata imunittii este de 16 saptdmani post vaccinare.

Tineret inlocuire rase usoare §i reproductie
Vaccinare primard cu NOBILIS RHINO CV, urmaté de revaccinare cu un vaccin inactivat ce contine

virusul rinotraheitei aviare tulpina But 1#8544 utilizat inainte de inceperea ouatului are ca rezultat
reducerea semnelor clinice incluzdnd scaderea productiei de oud, produse de infectia cu virusul
rinotraheitei aviare. Imunitatea de protectie se mentine pe toatd durata de productie (de ouat).

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

La un procent mic din efectivul de pésari (mai putin de 10 %) in urma vaccinarii pot apare usoare
scurgeri nazale sau tuse intre 2 si 7 zile de la administrare, care dureazi 1 pana la 2 zile.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

12
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“eas ﬁ\_ﬁie:&fr/e animal va primi o doza de vaccin.

= Pentru administrare oculo-nazali sau prin metoda spray.

Nu se va utiliza nici un alt vaccin sau produs medicinal veterinar, exceptand cele mentionate la
“Program de vaccinare” din sectiunea de mai jos.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Ghid general:
Administrare oculo-nazald prin picituri intranazale sau intraoculare sau prin metoda spray, céte o dozi

per pasére incepand cu varsta de o zi. Perioada optima si metoda de administrare depind de situatia
locala. Trebuie cerut sfatul medicului.

Vaccinul este furnizat sub formi de peleta liofilizata care ar trebui si fie dizolvata in apa rece, curata,
fara urme de dezinfectante sau antiseptice si fara de urme de fier. In cazul in care e folosita apa
distilata, se va consulta personalul tehnic Intervet.

Clorul in cantitati mai mici de 1 ppm este cunoscut a avea un efect negativ pentru stabilitatea virusului
vaccinului. De aceea apa ar trebui si fie, de preferintd, completat cu 2% lichid din lapte degresat (20
ml de lapte degresat pe litru de ap3, adicd 100 ml pe 5 litru de apa), pentru a spori stabilitatea
vaccinului. Numai laptele degresat ar trebui sa fie folosit, deoarece grisimea din laptele integral poate
bloca sistemele automate de adapare, precum si sa reduca eficacitatea virusului vaccinal. Dupi
amestecarea laptelui cu apa, solutia ar trebui lasata 15-30 minute inainte de a adduga vaccinul. Atunci
cand se dizolva vaccinul: nu se agitd, dar se amesteci bine cu un agitator curat, evitdndu-se spumarea.
Trebuie sa fie luate masuri pentru a aplica vaccin imediat dupd reconstituire.

Calea oculo-nazali

A se vedea ghidul general.
Se reconstituie vaccinul in api curatd fird urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adauga 2%

lapte praf reconstituit si se administreazi cu un picurétor standardizat. Cantitatea necesari de lichid
pentru administrarea oculard sau nazali depinde de numirul de doze si de marime picaturii, dar de
obicei se utilizeazi aproximativ 35 ml pentru 1000 doze. Se administreaz3 cate o picaturi intr-o nari
sau un ochi. Verificati daci picitura a fost in intregime resorbita inainte de a elibera pasirea.

Vaccinarea cu spray
Vaccinul trebuie reconstituit in apa curatd fird urme de dezinfectanti sau antiseptice la care se adaugi

2% lapte praf reconstituit. Se vor deschide un numar corespunzator de flacoane sub api. Volumul de
suspensie trebuie si fie suficient pentru a asigura vaccinarea omogena a pasarilor.

In functie de varsta pasirilor ce trebuie vaccinate si de sistemul de crestere se vor folosi intre 250 si
500 ml! apd, pentru 1000 doze. Suspensia de vaccin se va pulveriza uniform deasupra unui numsr
corespunzétor de pdsaride la o distanti de 30-40 cm cu un aparat standard de vaccinare, de preferat
atunci cand pasdrile stau adunate cu lumina redusi. Aparatul de vaccinare cu aerosoli trebuie si fie
fara sedimente , coroziuni sau urme de dezinfectant si

ideal ar fi si fie folosit doar pentru vacciniri
Atunci cand este cazul, se a reduce ventilatia pentru a preveni pierderile de vaccin.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
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A nu se utiliza dupd data expirarii marcati pe etichetd
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vor vaccina doar pasarile sanatoase.
Pentru a reduce circulatia tulpinii vaccinale, toate animalele susceptibile din fermi ar trebui si fie

vaccinate corespunzitor §i de preferat in acelasi timp. Tulpina vaccinald poate fi transmisi la alte

specii susceptibile cu care intra in contact.
A fost demonstrat ca transmiterea are impact neglijabil la curcani, care alaturi de giini constituie cele

mai susceptibile specii la infectia cu virusul rinotraheitei aviare.
Nu se utilizeazd la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptimani Inainte de inceperea

perioadei de ouat.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizdrii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin din schema normali de vaccinare, exceptdnd urmitoarele vaccinuri

vii din gama Intervet, in cazul in care se administreazi in aceeasi zi:
Vaccinuri impotriva bronsitei infectioase tulpina H120 si mpotriva bolii de Newcastle continind
tulpinile Clone 30 sau C2 si vaccinul impotriva bronsitei infectioase (tulpina IB Ma 5) administrate n

prima zi de viata.
Vaccinurile Intervet vii impotriva bolii Gumboro (bursitei infectioase) continind tulpina D78 pot fi

administrare la 7 zile dupa NOBILIS RHINO CV.
De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in interval del4 zile nainte de sau

dupa vaccinarea cu acest produs.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritdtile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton ce contine 1, 2, 5, 10, 20 sau 50 flacoane de 250, 500, 1000, 2500, 5,000, 10,000 sau

25,000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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