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' Nobilis IB+G+ND

Emulsie injectabilz pentru giinile de reproductie

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULU] AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULU] AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PEN TRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.,

Wim de Ko&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.
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Intervet International B.vV.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo, Apartado 3006
Salamanca, Spain

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabils pentru giinile de reproductie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O dozi de 0.5 ml vaccin contine:
Substante active:
IBV tulpina-M41: inducand 26.0 log, unitati HI
IBDV tulpina D78: inducénd 2 14.5 log, unitafi VN
NDV tulpina Clone 30: inducand 2 4.0 log, unitati HI per 1/50 dintr-o doz

sau continind 2 50 unititi PDs,
Glicina, parafina lichida usoard, polisorbat 80, oleat sorbitat, ap4 pentry injectii.

4 INDICATIE (INDICATI)

5. CON TRAINDICATHI

Nu exist3,

6. REACTII ADVERSE

pEXH L



S«
. % = 3
La locul injectérii poate s apard, o reactie inflamatorie ugoar3 care va disparea ulterigiz; < & .
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7. SPECII TINTA o
///L)f ) i\)':i.‘?:"‘
MATEA NS
Gainile de reproductie. I

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

Fiecdrei pasari trebuie si i se administreze 0,5 ml de vaccin intramuscular, Ia nivelul mugchiului
coapsei sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioari a gatului.

Nobilis IB+G+ND trebuie si se administreze la pasarile cu varsta de aproximativ 14-20 siptimani, dar
nu mai térziu de 4 séptimani inaintea debutulu agteptat al perioadei de ouat.

Pentru un efect optim de rapel, pasdrile trebuie sa fie pregitite prin administrarea de vaccinuri vii
impotriva bronsitei infectioase, a bursitei infectioase i impotriva bolii de Newcastle. Cele mai bune
rezultate se obfin atunci cand administrarea vaccinului inactivat are loc la 4 sdptiméni dupi
administrarea iniiali a celor vii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inaintea utilizirii vaccinului lasati-1 sa ajunga la temperatura camerei (15-25°C).

Agitafi energic flaconul inainte de utilizare si periodic in timpul utilizArii

Asigurafi-va ci echipamentul de vaccinare este curat si steril tnainte de utilizare.

Nu se utilizeaza echipamente de vaccinare cu piese din cauciuc, deoarece excipientul poate deteriora
anumite tipuri de cauciuc,

Se va utiliza intreg continutul dupi deschidere.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se utiliza dupi data de. expirare inscrisi pe ambalaj,

A nu se lisa la indeména i la vederea copiilor.
A se piistra la 2 - 8°C. A se proteja fafd de lumini. A nu se congela.
Dupa deschiderea faconului se va folosi intreg continutul acestuia.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai pésarile sinitoase

Nici un alt vaccin nu trebuie administrat simultan cu Nobilis IB+G+ND.

A nu se utiliza la giini in timpul perioadei de ouat sau cu mai putin de 4 siptidmani inainte de aceasti
perioadi..

Nu sunt observate simptome speciale dupd administrarea unei doze duble. La locul de vaccinare poate
sa apara o reactie inflamatorie usoara, care va disparea ulterior.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare,

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

Eliminarea deseurilor in conformitate cu ceringele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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imensiunea ambalajului: 500 de doze
Nu toate ambalajele pot fi comerciali

(250 ml) si 1000 de doze (500 ml)
zate,
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‘ s\ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i\ :Nobilis IB+G+ND
;) EmuSie injectabila pentru giinile de reproductie
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\f}% ity @vy/ COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de 0.5 ml vaccin contine:

Substante active:

IBV tulpina M41: inducind 2 6.0 log, unitati HI

IBDV tulpina D78: inducénd 2 14.5 log, unitati VN

NDV tulpina Clone 30: inducénd 2 4.0 log, unititi HI per 1/50 dintr-o dozi
sau continind 2 50 unititi PDs, '

Adjuvant:

Parafini lichida usoara

Pentru lista complets a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie pentru injectare (apa-in-ulei), de culoare alba,
4, PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii finti

Giinile de reproductie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tints

4.3 Contraindicatii

P—

Nu exist3.

4.4 Atentioniri speciale

Vaccinati numai pasirile sdnitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inaintea utilizarii vaccinului lisati-1 sa ajungi la temperatura camere; (15-25°C).
Agitati energic flaconul inainte de utilizare §i periodic in timpul utilizarii
Asigurafi-vj ci echipamentul de vaccinare este curat si steril inainte de utilizare,

Nu se utilizeazi echipamente de vaccinare cy piese din cauciuc, deoarece excipientul poate deteriora
anumite tipuri de caucjuc




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii pro
veterinar la animale

In caz de auto-administrare accidentals trebuje si solicitafi imediat sfatul unuj m

. * L ] . . ~ . %
comunicafi ci v-afi injectat cu un vaccin sub form3 de emulsie de api-in-ulei >
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
La locul injectarii poate sa apard, o reactie inflamatorie usoara, care va disparea ulterior.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la gini in timpul perioadei de ouat sau cu maj putin de 4 siptimani inainte de aceasts
perioadi..

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nici un alt vaccin nu trebuje administrat simultan cu Nobilis IB+G+ND.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Fiecarei pasiri trebuie si i se administreze 0,5 ml de vaccin intramuscular, la nivelul muschiului
coapsei sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioars a gétului,

Nobilis IB+G+ND trebuie s3 se administreze la pésirile cu vérsta de aproximativ 14-20 saptimani, dar
nu mai térziu de 4 siptimani inaintea debutului agteptat al perioade; de ouat.

Pentru un efect optim de rapel, pasarile trebuie sa fie pregatite prin administrarea de vaccinuri vii
impotriva bronsitei infectioase, a bursitei infectioase si impotriva bolii de Newcastle. Cele mai bune
rezultate se obfin atunci cAnd administrarea vaccinului inactivat are loc la 4 siptiméni dupi
administrarea inifiald a celor vii.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu sunt observate simptome speciale dup administrarea unej doze duble. La locul de vaccinare poate
§a apara 0 usoaré reactie inflamatorie care va disparea ulterior.

411 Timp de asteptare
Zero zile.
5, PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod veterinar ATC: QI01AA08

Nobilis IB+G+ND este un vaccin inactivat care contine o tulpind a virusului bronsitei infectioase,
serotipul Massachusetts, o tulpina a virusului bursitei infectioase §i o tulpini a virusului bolii de
Newecastle. Antigenele sunt inactivate cu solutie de formaldehida si sunt dizolvate in faza apoasi a
unei emulsii de apa —in- ulei.

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea giinilor de reproductie pentru a asigura protectia
impotriva serotipului Massachusetts al brongitei infectioase §i impotriva virusului bolii de Newcastle si
pentru a transmite anticorpi maternali progenilor pésarilor vaccinate, pentru a le proteja impotriva
bursitei infecfioase, cel putin in primele lor siptimani de viata,

Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie de apé-in-ulei pentru a asigura stimularea prelungiti a
imunitaii, :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




>p.1 _ Lista excipientilor
Glicina, parafina lichida ugoars, polisorbat 80, oleat sorbitan, api pentru injectii.

6.2 Incompatibilitii
A nu §¢€ amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Pe.rioéda de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ia)nl:ina deschiderea flaconuluj se recomand ca intreg confinutul s fie utilizat,

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la 2-8°C, A se proteja de lumini. A nu se congela,

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

inchise cu dop de cauciuc din nitril 5i sunt sigilate cu un capac din aluminiu codificate prin culoare.
Flacoane care contin 500 sau 1000 de doze de vaccin,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

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

Eliminati degeurile in conformitate cu reglementirile locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.09.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numaj pe bazi de refets veterinara,
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabila pentru giinile de reproductie

[i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE STA ALTOR SUBSTAN TE —'
O dozi de 0.5 ml vaccin contine:
Substante active:
IBV tulpina M41: inducind 2 6.0 log, unitati HI
IBDV tulpina D78: inducand 2 14.5 log, unitati VN
NDV tulpina Clone 30: inducénd 24.0 log, unitafi HI per 1/50 dintr-o dozi

sau contindnd 2 50 unititi PDs,

Glicina, parafina lichic%a usoard, polisorbat 80, oleat sorbitat, apa pentru injectii.
|

[3.  FORMA FARMACEUTICK ]

Emulsie pentru injectare (apa-in-ulei), de culoare albi.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

500/ 1000 de doze (250/ 500 m)

(5. SPECHTINTX | ]
Gtinile de reproductie
[6. INDICATIE (INDICATTI) ]

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE ]

Injectie intramusculara say subcutanat3
Inaintea utilizarii vaccinuly; lasafi-1 sa ajungs Ia temperatura camerej (15-25°C),
Agitati energic flaconul inainte de utilizare si periodic in timpul utilizirij

A se citi prospectul inainte de utilizare,

[8. _ TIMP DE ASTEPTARE




Timp de agteptare: zero zile 233\
v EX

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ™> %,y
Sy

Injectarea accidentala este periculoas - a se consulta prospectul fnainte de utilizare,

[10.  DATA EXPIRARI ]

EXP {luna/an}
Dupi deschiderea flaconului se recomand ca intreg continutul s fie utilizat.

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se piistra la frigider la temperatura de 2-8°C,
A se proteja fafi de lumini.
A nu se congela.

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

Eliminarea degeurilor in conformitate cu reglementirile locale,

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU Uz VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1UTILIZARE, dupj caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi doar pe bazi de refetd de la medicul veterinar,

[14. MENTIUNEA »A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména si la vederea copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ‘

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

[16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS ]

Lot {numair} ‘

p A
T



TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

500/1000 de doze (250 /500 mi)

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabilx pentru giinile de reproductie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

O dozi de 0.5 ml vaccin confine:

Substante active:
IBV tulpina M41: inducdnd 2 6.0 log, unitati HI
IBDV tulpina D78: inducind 2 14.5 log, unitsti VN
NDV tulpina Clone 30: inducand 24.0 log, unitati HI per 1/50 dintr-o dozi
sau continind 2 50 unitati PD,
) Glicina, parafina lichida ugoard, polisorbat 80, oleat sorbitat, ap pentry injectii,

[3.  FORMA FARMACEUTICX ]

Emulsie pentru injectare (ap&-in-ulei), de culoare alba,

(& DvEnstonEx AMBALAJULUT ]

500/ 1000 de doze (250 /500 mi)

LS. SPECHTINTX ]

Ginile de reproductie

L6 INDICATIE (INDICATI) ]

7. MOD SICALEDE ADMINISTRARE ]

Injectie intramusculara say subcutanaty
fnaintea utilizirii vaccinuluj lasati-] sa ajungi la temperatura camerej (15-25°C).
Agitati energic flacony] inainte de utilizare si periodic in timpul utilizrij

A se citi prospectul inainte de utilizare,

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]




Timp de agteptare: zero zile
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[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA cA‘iﬁ;; =%

0

RIS

Injectarea accidentala este periculoasi - a se consulta prospectul inainte de utilizare, /'?ZW
[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}

Dupi deschiderea flaconuluj se recomanda ca intreg continutul si fie utilizat.
l_ll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - ‘l

A se piistra la frigider Ia temperatura de 2-8°C,

A se proteja fati de lumina,

A nu se congela.

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

Eliminarea degeurilor in conformitate cy reglementirile locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CON DITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi doar pe bazi de refeta de la medicul veterinar.

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

A nu se l3sa la indeména si la vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.,
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

NNl





