PROSPECT
Nobilis® IB Ma5
Vaccin viu impotriva bronsitei infectioase aviare

1.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis® IB Ma5
Vaccin viu impotriva brongitet infectioase aviare

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

Fiecare flacon contine, per dozi, virusul bronsitei infectioase aviare viu, tulpina Ma$, serotip
Massachusetts, minimum 3,0 log,e EIDs,, in stabilizator.

Compozitia stabilizatorului per ml (inainte de liofilizare):

- sorbitol 66,6 mg
- gelatind hidrolizatd 333 mg
- digerat pancreatic de cazeind 33,3 mg
- fosfat disodic dihidrat 0,167 mg
- apd pentru injectii pini la 1,6 ml

4  INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea gainilor impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atit pentru vaccinarea
primard cdt §i pentru rapel,

5. CONTRAINDICATII
Nu existd, atunci cind se respectd instructiunile.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile ulterioare vaccinarii cu Nobilis® IB Ma$ sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea
si durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sinitate a pisirilor §i de starea lor de
intretinere. Igiena i conditiile de crestere sunt foarte important in reducerea la minimum a reactiilor
post-vaccinale. S-a demonstrat ci vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmaté de reactii
adverse la pasiri. O scidere tranzitorie a productiei de oud poate apirea ca urmare a oricarui stres.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugém

informati medicul veterinar.
7. SPECIHI TINTA
Gaini

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

Cel putin 3,0 logs EIDs, per animal prin
- metoda spray

- prin zpa de baut

- intranazal/intraocular

Volumu! utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit si de vérsta pasartlor care
urmeazi si fie vaccinate.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A. Metoda spray
Vaccinul se dizolvi in api rece, curati, fird urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apa.

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 s3 fie pulverizata uniform peste numarul corect de péséri, de la o distanta
de 30-40 cm, preferabil atunci cind pas#rile stau grupate in semi-intuneric.

Puii de | zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazi duza pentru a a produce
picaturi care sa alcituiasca o ploaie find.

Pentru pésirile cu virsta mai mare: se dizolvd 1000 doze per litru ap §i se regleaza duza pentru a
produce picituri fine (se va folosi atomizorul doar atunci cand se stie ¢3 este sigur pentru paséri).

B. Instilare intranazali / intracculard
Se dizolvi vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreazd cu un

picuritor standardizat. Se administreaza o picaturs, de la céfiva centimetri indljime, intr-un ochi sau
intr-o nari. Persoana care administreazd vaccinul se va asigura cd picitura depusd in nas este

inhalati de cdtre pasdre.

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

C. Prin apa de biut
Flacoanele se deschid sub apa, Se utilizeaza apa rece, curatd fard urme de fier sau clor., Daci se

adiugd 2 grame de lapte praf degresat per litru apa, virusul fsi mentine activitatea timp mai
indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinui trebuie consumata in maximum 2 ore. In functie de
conditiile metee, ar putea fi necesard restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala
utilizarea unui numar adecvat de adapétori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor.
Adapatorile trebuie sa fie curate §i fard urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolvi
1000 doze intr-un numir de litri de api egal cu vérsta puilor in zile, dar nu mat mult de 40 litri,
Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadi de consum al
apei, fie perioada mai rece in zilele de vari. Cénd se vaccineazd efective mari, se recomanda sa se
dizolve la inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cdnd vaccinul este
administrat prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

Atunci cdnd numirul de p3sari este intre doud dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.
Observatie: Administrarea sub formi de spray cu particuld mare sau pe cale oculo/nazala

. determini cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui sa fie metodele de electie, mai ales atunci ¢énd se

vaccineazi pasiri tinere. Vaccinul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat
intr-¢ cantitate de apa care va fi consumata In interval de 2 ore.
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" Programul de vaccinare;
Momentui optim al vaccinirii §i metoda de administrare depind in mare masurs de conditiile locale.

De aceea se va cere sfatul medicului veterinar.
Vaccinul este sigur incepand cu prima zi de viat3 a puilor.

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

Giini oufitoare §i reproducitori: vaccinare Tn prima zi de viati, spray cu particuld mare sau

intranazal/intraocular
Revaccinare la aprox. 6 séptdmdni de viatd, prin metoda spray,

intranazal/intraocular sau prin apa de biut,

Imunitate:
In umma primei vaccindri se¢ obfine imunitatea adecvata impotriva virusului BI serotip

Massachusetts, care dureaza aproximativ 6 siptimini, dacd vaccinul a fost administrat corect.

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 feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe cutie / flacon.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vor vaccina doar pisiri sinitoase.
Spilati si dezinfectati méinile §i echipamentul dupa vaccinare.
S-a demonstrat ¢i vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmati de reactii adverse la pisir.

O sciidere tranzitorie a productiei de oudl poate ap&rea ca urmare a oricirui stres.

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis® NI Clone 30, cu conditia si se respecte proportia corects. Acesta este §i
cazul vaccinului contra brongitei infectioase gi pseudopestei, Nobilis® Ma3 + Clone 30.

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 autorititile competente.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld care contin peleta liofilizata. Fiecare flacon contine 500, 1000, 2000, 2500,

3000, 5000 sau 10000 doze.

Cutit de carton cu 10 flacoane.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v& rugdm sd contactaji
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L.,
Sos. de Centurd Nr. 27-28, Com. Chiajna, Hlfov
Tel: 021-311.83.11/12, Fax: 021.311.83.17
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Nobilis® [B Ma5
Vaccin viu impotriva bronsitei infectioase aviare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substantd activi:
Fiecare flacon contine, per doza, virusul brongitei infectioase aviare viu, tulpina Ma$, serotip

Massachusetts, minimum 3,0 log,, ELDsq in stabilizator,

Compozitia stabilizatorului per ml (inainte de liofilizare):

- sorbitol 66,6 mg
- gelatind hidrolizata 333 mg
- digerat pancreatic de cazeind 33,3 mg
- fosfat disodic dihidrat 0,167 mg
- apd pentru injectii pdni la 1,0 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata.

d. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Giini

4.2 Indicatii pentru utilizare, eu specificarea speciilor finti

Vaccinarea giinilor impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atit pentru vaccinarea

primari cét si pentru rapel.

4.3 Contraindicatii

Nu existd, atunci cind se respectd instructiunile.

44 Atentioniiri speciale <pentru fiecare specie finti>
Se vor vaccina doar pasiri sanitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu existd.

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

Spalati §i dezinfectati mdinile §i echipamentu! dupd vaccinare.



4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Reactiile ulterioare vaccinarii cu Nobilis* IB Ma$ sunt in general moderate sau lipsesc. Intensitatea si
durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sinitate a pasirilor §i de starea lor de intretinere.
Igiena si conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a reactiilor post-
vaccinale. $-a demonstrat c¢i vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmata de reactii adverse
la pasari. O scidere tranzitorie a productiei de oud poate apérea ca urmare a oricarui stres.

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

S-a demonstrat ¢ vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmati de reactii adverse la pasiri. O
scidere tranzitorie a productiei de oud poate aparea ca urmare a oricirui stres.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis® NI Clone 30, cu conditia si se respecte proportia corecti. Acesta este §i
cazul vaccinului contra brongsitei infectioase si pseudopestei, Nobilis® Ma5 + Clone 30

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Cel puiin 3,0 logo EIDse per animal prin
- metoda spray

- prin apa de biut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentu!l folosit si de véarsta pasarilor care
urmeazi sa fie vaccinate.

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolva in apa rece, curatd, fard urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub api.
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 sd fie pulverizata uniform peste numirul corect de paséri, de la o distan{i de 30-40 cm,
preferabil atunci cénd pésarile stau grupate in semi-intuneric.

Puii de | zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazd duza pentru a a produce picituri
care si alcituiasca o ploaie find.

Pentru pasdrile cu vérsta mai mare: se dizolvd 1000 doze per litru apa si se regleazi duza pentri a
produce picaturi fine (se va folosi atomizorul doar atunci cand se stie ¢i este sigur pentru pasiri).

B. Instilare intranazald / intraocuiar

Se dizolvd vaccinu! in ser fiziologic (de obicei 30 m! per 1000 doze) si se administreazi cu un
picuritor standardizat. Se administreazi o piciturd, de Ja citiva centimetri inilfime, Intr-un ochi sau
intr-o nard. Persoana care administreazd vaccinul se va asigura ca picitura depusi in nas este inhalati

de cétre pasare,

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

C. Prin apa de baut
Fiacoanele se deschid sub apd. Se utilizeazi apa rece, curata fard urme de fier sau clor. Daci se adauga

2 grame de lapte praf degresat per litru ap4, virusul i mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaceinul trebuie consumata in maximum 2 ore. in functie de conditiile meteo, ar
putea fi necesard restrictionarea apei, inainte de vaccinare, Este esentiald utilizarea unui numar adecvat
de adapitori pentru a asigura frontul de adipare corespunzitor. Adapitorile trebuie sd fie curate si




fhréun:ne de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numar de litri de apa
Zggal ‘cu vérsta puilor In zile, dar nu mai mult de 40 litri.

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

prin sistemul central de apa sau cu un dozator.
Atunci cdnd numirul de pasari este intre doud dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.

Observatie: Administrarea sub forma de spray cu particuld mare sau pe cale oculo/nazald determinid
cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui si fie metodele de electie, mai ales atunci cind se vaccineaza
pasdri tinere. Vaccinul poate fi administrat 51 prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat intr-o
cantitate de apd care va fi consumata in interval de 2 ore.

Programul de vaccinare:
Momentul optim al vaccindrii $i meteda de administrare depind in mare misurd de condititle locale.

De aceea se va cere sfatul medicului veterinar.
Vaccinul este sigur incepénd cu prima zi de viafd a puitor,

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

Giini ouatoare si reproducitori: vaccinare in prima zi de viatd, spray cu particuld mare sau

intranazal/intraocular
Revaccinare la aprox. 6 siptimaéni de viata, prin metoda spray, intranazal/intraocular

sau prin apa de biut.

Imunitate:
in urma primei vacciniri se obtine imunitatea adecvati impotriva virusului BI serotip Massachusetts,

care dureazi aproximativ 6 sdptdmdni , daca vaccinul a fost administrat corect.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu apar semne clinice.

4.11  Timp de asteptare

Zero zile,

5. PROFPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccin viu contra bronsitei infecticase aviare, codul veterinar ATC:
QI01ADO7

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Compozitia stabilizatorului:

- Sorbitol 66,6 mg
- Gelatina hidrolizatd 333 mg
- Digerat pancreatic de cazeind 33,5 mg
- Fosfat disodic dthidrat 0,167 mg

- Api pentru injectii pdni la 1,0 ml
6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate: fn forma liofilizata: minimum 24 luni
Dupd reconstituire; 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip hidrolitic HI continédnd peleta liofilizatd. Fiecare flacon contine 500, 1000,
2000, 2500, 3000, 5000 sau 10000 doze. Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic §i

capsuli din aluminiu codificata.
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 cétre autoritatile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roménia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr. 27-28, Com. Chiajna, Ilfov
Tel: 021-311.83.11/12,

Fax:021.311.83.17

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

153557/3
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

15.05.2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

JERITICAT N O7AN LAURA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

l L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Nobilis® IB Mas5.
Vaccin viu impotriva Bronsitei infectioase aviare.

’ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare flacon contine, per dozi, virusul brongitei infectioase aviare viu, tulpina Ma3, serotip

Massachusetts, > 3,0 log,q EIDs; in stabilizator.
Compozitia stabilizatorului per ml (inainte de liofilizare):

- sorbitol 66,6 mg
- gelatind hidrolizata 333 mg
- digerat pancreatic de cazeind 33,3 mg
- fosfat disodic dihidrat 0,167 mg
- apd pentru injectii pani la 1,0 ml
[3. FORMA FARMACEUTICA ]

Vaccein viu liofilizat

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1000/ 2500 doze

5. SPECII TINTA

Gaini

6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea géiniler impotriva brongitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atit pentru vaccinarea
primara cét §i pentru rapel.

l 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

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

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile




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

Se vor vaccina doar pasari sindtoase.
Spilati 51 dezinfectati mainile si echipamentul dupd vaccinare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

’ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

12.

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

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

A nu se [3sa la indeména copiilor.
i

f 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roménia S.R.L,,

Sos. de Centura Nr. 27-28, Com. Chiajna, [lfov
Tel: 021-311.83.11/12,

Fax: 021.311.83.17

j 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I {

153557/5 [

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS IR I

Lot
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PRIMAR

Flacon

"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

| L

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis® IB Ma5
Vaccin viu impotriva brongitei infectioase aviare

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

Per dozi, virusul brongitei infectioase aviare viu, tulpina Ma$5, serotip Massachusetts, > 3,0 log,,

EIDsg in stabilizator.

3.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE '

1000 /2500 doze

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

[4.

Pentru administrare prin metoda spray, intranazal /intraccular sau prin apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot

[7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar,

Intervet Internaticanl B.V.
The Netherlands
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