AMCAE |

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[

: Nol)i‘fi:s\ l}}}ﬁﬁBmultHG +ND, vaccin inactivat pentru géini de reproductie

" COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Pe 0 doza de 0,5 ml
“Virusul bronsitei infectioase, tulpina M41 (Massachusetts): induce > 5.5 log, unitati VN

‘Virusul bronsitei infectioase, tulpina 249g (D274/D207): induce > 4.0 log, unitati VN
Virusul rinotraheitei infectioase, tulpina But 1#8544 (subgrupa A): induce > 9,5 log, unitati
ELISA
Virusul bursitei infectioase, tulpina D78: induce > 14.5 log; unitati VN
Virusul bolii Newcastle, tulpina Clone 30: induce > 4.0 log; unitati HI pe doza 1/50
sau confine > 50 unitati PDs,
Adjuvant: parafina lichida 215 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie.apa in ulei care se prezintd sub forma unui lichid uleios, omogen, de culoare alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Giini de reproductie

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizare activa a géinilor de reproductie pentru:
‘reducerea infectiei si prevenirea scaderii productiei de oua, cauzate de virusul bronsitei

infectioase, serotipul Massachusetts
- reducerea scaderii productiei de oua sau a tulburarilor de ouat, manifestate prin aparitia
-oudlelor cu defecte ale cojii, cauzate de virusul brongitei infectioase, serotipul D274/D207
- reducerea infectiozitatii cauzate de virusul bolii Newcastle
prevenirea semnelor respiratorii si reducerea scaderii productiei de oua sau a tulburarilor de
ouat, manifestate prin aparitia oudlelor cu defecte ale cojii cauzate de virusul Rinotraheitei

aviare

imunizarea ‘pasiva a progenilor proveniti din pasari vaccinate impotriva bolii bursitei
" infectioase pentru cel putin patru saptimani de viata. : ‘

Gainilc dezvolta imunitate dupa 4 saptaméni de la vaccinare si dureazi cel putin o perioada de

ouat.

4.3  Contraindicatii

Nu exista

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Se vor vaccina numai pasarile sanatoase.
Inainte de a folosi vaccinul, acesta trebuie adus la temperatura camerei (15-25°C).
Agitati bine flaconul inainte de folosire si periodic in timpul folosirii. Asigurati-va ca echipamentul

pentru vaccinare este curat si steril inainte de folosire.
Nu folositi echipament pentru vaccinare cu parti de cauciuc pentru ca exc1pxentu1 poate deteriora

cauciucul.
Folositi intregul continut pe parcursul a 3 ore.

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

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulagie sau in deget, iar in cazuri rare

poate duce la plerderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
Ly p Y

prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Dacid - durerea persistda mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine.ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemici -si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,

calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spilarea zonei injectate, 1n special in cazul In care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul inocularii poate sa apara o ugoara inflamatie trecétoare.

4.7  Utilizare in perioada de ouat

" Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau cu 4 saptamani Inainte de inceperea perioadei de

ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat cu

14 zile inainte sau dupa administrarea acestui produs.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Nobilis RT+IBmulti+G+ND se administreaza in jurul varstei de 14-20 sdptdmani, dar nu mai tarziu dc

4 saptamani inainte de perioada estimata, inceperii ouatului.
a pasirile la care s-au utilizat inainte vaccinuri vii impotriva bronsitei infectioase, rinotraheitei, bolii

L
Newcastle si bursitei infectioase, vaccinul Nobilis RT+IBmulti+G+ND trebuie administrat cu cel putin

4 saptamani dupa administrarea vaccinurilor vii.
Fiecare pasire se vaccineaza intramuscular (in piept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsald a

gatului) cu 0,5 ml vaccin.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat simptome particulare dupa administrarea unei doze duble.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

_Grupa farmacoterapeutica: vaccin viral inactivat, emulsie care contine o combinatie de virusul

«bronsitei infectioase (2 tipuri), virusul bursitei infectioase, virusul Newcastle, virusul

" “rinotraheitei.
Codul veterinar ATC: QI01AA06
Antigenele sunt inactivate cu formalina sau B-propiolactona si suspendate in faza apoasa a emulsiei
adjuvantului apa in ulei pentru a prelungi perioada de stimulare a imunitatii. Se intenfioneazd ca
vaccinul sa stimuléze imunitatea activa impotriva virusului rinotraheitei aviare, impotriva virusului
bronsitei infectioase serotipurile Massachusetts si D274/D207 si impotriva bolii Newcastle si sa
- stimuleze imunitatea activa impotriva bursitei infectioase (Gumboro) in timp ce furnizeaza

imunitatea pasiva progeniilor.
Intensificarea raspunsului imun este obfinut cand produsul este utilizat pentru imunizarea

secundara dupa imunizarea primara a pasdrilor cu vaccin viu, daca este disponibil, impotriva
bronsitei infecfioase, rinotraheitei, bolii Newcastle si a bursitei infectioase. Rezultatele cele mai
bune se obtin daca vaccinarea cu vaccinul inactivat se realizeaza la cel pufin 4 saptamani dupa

administrarea vaccinurilor vil.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80

Oleat sorbitan
Glicina

Apa pentru injectare

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra fa frigider (2°C- 8 °C).

A nu se refrigera.
A se proteja de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

" Flacoane din polietilena tereftalat (PET), inchise cu dopuri de cauciuc nitrilic si sigilate cu
capac de aluminiu colorat codat continand 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze) de
vaccin.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

Intervet InternationalL B.V.
Vim de Korverstraar 35 , R o o R ; -
5831 AN Boxmeer . Gpl

Olanda o ' T

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNN OIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI »

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INF‘)RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

I

.m’ e

Cutxe de carton
o [ e ;DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]
.‘ Nobms RT+IBmulti+G +ND, vaccin inactivat pentru gaini de reproductie |
{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ____l

Pe o doza de 0,5 ml

IBV M41: induce > 5.5 log, unitdfi VN

IBV 249G: induce > 4.0 log unitati VN
TRT But 1#: induce > 9,5 log, unitai ELISA

IBV D78: induce > 14.5 log, unitéfi VN
NDV tulpina Clone 30: induce > 4.0 log; unitati HI pe doza 1/50 sau contine > 50 unitati PDso

[3. FORMA FARMACEUTICA | j

Emulsie apa in ulei

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane de 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze)

| 5. SPECIILTINTA

Gaini de reproductie

(6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare. k

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Fiecare pasire se vaccineaza intramuscular (in piept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsali a

gatului) cu 0,5 ml vaccin.

.
Q YAAYY T OAQ
|8. TIMPDEAS

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP
Dupi deschidere, se va utiliza pana la 3 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

8




A se pistra ia frigider (2°C- 8 °C). =
A nu se refrigera.
A se proteja de lumina

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ’ : B Lo

——

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de produse
trebule eliminate in conformitate cu cerm’;ele locale ~ Yo

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE TASAL LA INDEMANA COPIILOR” . ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet InternationalL B.V.
Vim de Korverstraar 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ; |

Lot {numar}




INF ORMA T1iI CARE TREBUIE lN SCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

' (

J Flacoane ce contin 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze)

~ el

[ 1 ]_)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Nobilis RT+IBmulti+G +ND, vaccin inactivat pentru gdini de reproductie

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE !

Pe o0 doza de 0,5 ml

IBV M41: induce > 5.5 log, unitati VN

IBV 249G: induce > 4.0 log, unitati VN
TRT But 1#: induce > 9,5 log, unitdti ELISA

IBV D78: induce > 14.5 log; unitdft VN
NDYV tulpina Clone 30: induce > 4.0 log, unitati HI pe doza 1/50 sau con;me > 50 unitati PDsp

(3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa in ulei

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane de 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze)

|5.  SPECIITINTA |

Gaini de reproductie

[6. INDICATIE (INDICATII) ' | B |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Fiecare pasire se vaccineazd intramuscular (m plept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsala a

gatului) cu 0,5 ml vaccin.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 3 ore.




Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

‘Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate 1n conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA »INUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

|15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International. B.V.
Vim de Korverstraar 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
, 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




M exXet vy, &

B.PROSPECT




‘  PROSPECT
Nobilis RP+leuIt1+G +ND, vaccin inactivat pentru gdini de reproductie
1. NUMELE SI ADRESA DETLNATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI' A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE  FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIF ERITE R

Intervet International. B.V.
Vim de Korverstraar 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis RT+IBmulti+G +ND, vaccin ihactiva‘é 'p:entru gaini de reproductie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE I A ALTOR
INGREDIENTE (]N GREDIEN TI) :

Pe o doza de 0,5 ml
Virusul bronsitei infectioase, tulpina M4 1 (Massachusetts): induce > 5.5 log, unitati VN

Virusul bronsitei infectioase, tulpina 249G (D274/D207): induce > 4.0 log, unitéti VN

Virusul rinotraheitei infectioase, tulpina But 1#8544 (subgrupa A): induce > 9,5 log; unitati

ELISA , _

Virusul bursitei infecfioase, tulpina D78: induce > 14.5 log unititi VN

Virusul bolii Newcastle, tulpina Clone 30: induce > 4.0 log; unitati HI pe doza 1/50
sau-continé > 50 unitati PDsg

Parafina lichida
Polisorbat 80

Oleat sorbitan
Glicina .

Apa pentru injectare

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizare activa a gainilor de reproductie pentru:

reducerea infectiei si prevenirea scdderii praductiei de oua cauzate de virusul bronsitei
infectioase, serotipul Massachusetts ‘ v

reducerea scaderii productnex de oua sau a tulburarilor de ouat mamfestate prin aparltla
oudlelor cu defecte ale cojii cauzate de v;rusul brongitei infectioase, serotipul D274/D207
reducerea infectiozitatii cauzate de virusul bolii Newcastle -

prevenirea semnelor respiratorii si reducerea scaderii productiei de-oua sau a tulburarilor de
ouat manifestate prin aparitia oudlelor cu defecte ale cojii cauzate de virusul Rinotraheitei

aviare
' imunizarea pasiva a progenilor proveniti din pasari vaccinate nnpomva bolii bursitei

infecfioase pentru cel putin primele patru sdptamani de viata..
Gainile dezvolta imunitate dupa 4 saptaméni de la vaccinare si dureaza cel puin o perioada de

ouat.

S. CONTRAINDICATII

Nu sunt.




6,- REACTII ADVERSE

"r' o . . . n < =
= Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
_informati medicul veterinar. :

< Lalocul inocularii poate sa apard o usoara inflamatie trecitoare.

7. SPECII TINTA
Gaini de reproductie

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

Nobilis RT+IBmulti+G+ND se administreaza in jurul vérstei de 14-20 sdptimani, dar nu mai tarziu de
4 saptdmani inainte de perioada estimata inceperii ouatului. La pasirile la care s-au utilizat inainte
vaccinuri vii impotriva bronsitei infectioase, rinotraheitei, bolii Newcastle si bursitei infectioase,
vaccinul Nobilis RT+IBmulti+G+ND trebuie administrat la cel putin 4 siptimani dupa admmlstrarea

vaccinurilor vii.
Fiecare pasire se vaccineazi intramuscular (in piept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsali a

gatului) cu 0,5 ml vaccin.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor vaccina numai pasarile sinitoase.
{nainte de folosi vaccinul, acesta trebuie adus la temperatura camerei (15-25°C).
Agitafi bine flaconul inainte de folosire si periodic in timpul folosirii. Asigurati-va ca echipamentul

pentru vaccinare este curat si steril inainte de folosire.
Nu folosifi echipament pentru vaccinare cu parti de cauciuc pentru ca excipientul poate deteriora

cauciucul.
Folositi intregul continut pe parcursul a 3 ore.

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 nu se refrigera.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special dacd 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 injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si prezenta';l

prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest pxodusAcon;ine ulei mineral. Chiar da;a au fo~t injectate cantit&;i mici de produs mjectarea S
Lol
24
Q
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necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari interven;ia chirurgicalad- imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie. imediatd si spalarea zonel m_)ectate in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau cu 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de
ouat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat cu

14 zile inainte sau dupa administrarea acestui produs.
Nu s-au observat 51mptome particulare dupa administrarea unei doze duble
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar. ’

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘ o

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utxhzarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

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

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viral inactivat, emulsie care contine o combinatie de virusul
bronsitei infectioase (2 tipuri), virusul bursitei infectioase, virusul Newcastle, virusul

rinotraheitei.
Codul veterinar ATC: QI01AA06

Flacoane din polietilena tereftalat (PET),‘continand 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze)

de vaccin. '
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

A se elibera numai cu prescriptie veterinara.”

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal vetermar va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. :

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV;
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax. 021.311.83.17
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