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Substant3 activd <substante active> :
Fiecare dozi contine minimum 3,0 logio ELDso $i maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al

Bronsitei infectioase,tulpina H120 pentru pui de gaina

Excipient(excipienti):
Pastila liofilizatd contine stabilizatori si gentamicind sulfat.
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizatd, alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti

Pui de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vaccinarea primara a puilor de gdina fmpotriva bronsitei infectioase. Vaccinul imunizeaza activ
pasarile impotriva virusului bronsitei infectioase atat broilerii cat si tineretul de inlocuire rase usoare si

reproducatorii.
4.3 Contraindicatii
Nu se vaccineazi pasirile bolnave.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie finti>

Nu existi.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal

veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal .
Spalati si dezinfectati minile inainte si dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile ulterioare vaccindrii cu Nobilis® IB H120 sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea §i
durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sénatate a pasdrilor si de starea lor de intrefingrey co7,
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scadere tranzitorie a productiei de oui poate apirea ca urmare a oricirui stres.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate fi folosit in acelasi timp cu vaccinurile Intervet pentru pseudopesta, Nobilis ND Hitchner ,
Nobilis ND LaSota sau Nobilis ND Clona 30.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minimum 3,0 logio ELDso §i maxim

5.0 logio ELDso per animal prin
- metoda spray

- prin apa de baut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit §i de vérsta pasirilor care
urmeazi s3 fie vaccinate.

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolva in apd rece, curatd, fard urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apa.
Generatorul de aerosoli trebuie si 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 s fie pulverizati uniform peste numirul corect de pasiri, de la o distanfi de 30-40 cm,

preferabil atunci cand pasirile stau grupate in semi-intuneric.
Puii de 1 zi: se utilizeazi 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazi duza pentru a a produce picituri

care sd alcdtuiasca o ploaie fini.
Pentru pasdrile cu varsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apd si se regleaza duza pentru a
produce picéturi fine (se va folosi atomizorul doar atunci cand se stie ci este sigur pentru pisari).

B. Instilare intranazala / intraoculari
Se dizolvd vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreazi cu un

picurdtor standardizat. Se administreaza o picatur, de la cétiva centimetri inaltime, intr-un ochi sau
intr-o nard. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ci picatura depusi in nas este inhalati

de cétre pasdre.

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

C. Prin apa de baut
Flacoanele se deschid sub apa. Se utilizeazi apa rece, curatd fard urme de fier sau clor. Daci se adduga

2 grame de lapte praf degresat per litru apd, virusul i5i 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 necesar3 restricfionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiald utilizarea unui numar adecvat
de adapitori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor. Adipatorile trebuie si fie curate si
fird urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numdr de litri de api
egal cu vérsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioada de consum al apei,
fie perioada mai rece in zilele de vard. Cand se vaccineaza efective mari, se recomanda sé se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cdnd vaccinul este administrat

prin sistemul central de ap3 sau cu un dozator.
Atunci cind numdrul de pasari este intre doua dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.




Vaccy te sigur administrat inca de la varsta de o zi. Durata §i nivelul imunitatii care se instaleaza
’ depf%d Posibila prezent a anticorpilor maternali §i de starea de sanatate si de intretinere a pasdrilor.
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de protectie se instaleaza intr-o siptdmana de la vaccinare §i dureaza aproximativ 2 luni.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu atenuat impotriva bronsitei infectioase aviare, codul veterinar
ATC: QI01ADO7

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizati

- Cazeina pancreatici

- Fosfat disodic dihidrat

- Apa pentru injectii pand la

6.2 Incompatibilitiiti

Pentru evitarea interferenei intre vaccinurile vii care acfioneaza asupra aparatului respirator s¢ va
mentine un interval de minimum 14 zile Intre vaccindri.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 2

ore.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I ce contin peleta liofilizata.Flaconul este inchis cu un dop din

cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula codificata din aluminiu.
Cutii cu 10 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10000 de doze.

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 cétre autoritétile competente.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040399
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

30.09.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA I
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%/WWUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS ®IB H 120, minimum 3,0 logio ELDso si maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase,tulpina H120 pentru pui de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Per dozi: minimum 3,0 logio ELDso si maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al Bronsitei

infectioase,tulpina H120
- Sorbitol

- Gelating hidrolizatd

- Cazeina pancreatici

- Fosfat disodic dihidrat
- Api pentru injectii

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizatd, alb murdar.

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de doze

[5.  SPECIH TINTA

Pui de gaina.

[6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea primara a puilor de giina impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul imunizeaza activ
pasarile impotriva virusului bronsitei infectioase atat broilerii cat si tineretul de inlocuire rase usoare si

reproducatorii.

[7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minimum 3,0 logio ELDso §i maxim

5.0 logio ELDso per animal prin

- metoda spray

- prin apa de baut

- intranazal/intraocular

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore.
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[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina.

12,

PRECAUTII 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 citre autoritifile competente.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar” < - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.>

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

[ 14.

A nu se lisa la indemadna copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 15.

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

HG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040399

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[17.

Serie{numar}
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS ®IB H 120, minimum 3,0 logio ELDso si maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase,tulpina H120 pentru pui de gaina

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

Per doza: minimum 3,0 logio ELDso §i maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al Bronsitei
infectioase,tulpina H120

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, YVOLUM SAU N UMAR DE DOZE I

500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de doze.

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

- metoda spray
- prin apa de baut
- intranazal/intraocular

[5.  TIMPDE ASTEPTARE |

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot{numar}

[7.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lun¥/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore.

r 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ,

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
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oty @HPMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

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

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS ®IB H 120, minimum 3,0 logio ELDso si maxim 5.0 logio ELDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase,tulpina H120 pentru pui de gaina

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

Per dozi: minimum 3,0 logio ELDso §i maxim 5.0 logio ELD:so de virus viu atenuat al Bronsitei

infectioase,tulpina H120
- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreaticd

- Fosfat disodic dihidrat
- Apid pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea primara a puilor de giina impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul imunizeaza activ
pasarile impotriva virusului bronsitei infectioase atat broilerii cat si tineretul de inlocuire rase

usoare si reproducatorii
5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineazi pasarile bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile ulterioare vaccindrii cu Nobilis® IB H120 sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea §i
durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanitate a pasdrilor si de starea lor de intrefinere.
Igiena si conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a reactiilor post-

vaccinale

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA A
T / \\Q&\' .

Puii de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIST
N D

Q
MOD DE ADMINISTRARE NES \S‘}},\\ 5
Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minimum 3,0 logio ELDso si mhw

5.0 logio ELD:so de virus viu atenuat al Bronsitei infectioase,tulpina H120 per animal prin

- metoda spray
- prin apa de baut
- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit si de vérsta pasdrilor care
urmeaz3 si fie vaccinate.

Vaccinul este sigur administrat inca de la varsta de o zi. Durata §i nivelul imunitatii care se instaleazi
depind de posibila prezent3 a anticorpilor maternali §i de starea de sénitate §i de intrefinere a pasarilor.
Imunitatea de protectie se instaleazi intr-o siptimana de la vaccinare si dureaza aproximativ 2 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolvd in apd rece, curatd, fird urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apa.
Generatorul de aerosoli trebuie si 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 si fie pulverizati uniform peste numirul corect de pisdri, de la o distantd de 30-40 cm,

preferabil atunci cand pasirile stau grupate in semi-intuneric.
Puii de 1 zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazi duza pentru a a produce picéturi

care s3 alcituiasca o ploaie fina.
Pentru pisdrile cu virsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apa si se regleazi duza pentru a
produce picaturi fine (se va folosi atomizorul doar atunci cdnd se stie ci este sigur pentru pésdri).

B. Instilare intranazal3 / intraoculard
Se dizolvd vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreazd cu un

picurator standardizat. Se administreazi o picaturd, de la cafiva centimetri indlfime, intr-un ochi sau
intr-o nard. Persoana care administreazi vaccinul se va asigura ca picitura depusi in nas este inhalatd

de cétre pasire.

Observatie: Pentru administrarea intranazala / intraocularé este disponibil diluantul oculo-nazal.

C. Prin apa de badut
Flacoanele se deschid sub api. Se utilizeaza apa rece, curata fard urme de fier sau clor. Dacé se adiuga

2 grame de lapte praf degresat per litru ap3, virusul i5i mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar
putea fi necesari restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numar adecvat
de adipitori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor. Adipitorile trebuie sa fie curate §i
fir3 urme de detergenti si substane dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numar de litri de apd
egal cu vérsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioada de consum al apei,
fie perioada mai rece in zilele de vara. Cind se vaccineazd efective mari, se recomanda si se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciala atunci cand vaccinul este administrat

prin sistemul central de apa sau cu un dozator.
Atunci cind numirul de pasiri este intre doua dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.
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A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dup3 data expirarii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 2

ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

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 citre autoritétile competente.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutii cu 10 flacoane,fiecare continand 500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10000 de doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

( ( Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactafi
reprezentantul local al degindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,

Sos. De Centurd Nr.27 — 28, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17
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