ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS Ma 5+Clone 30
Vaccin viu, bivalent, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle.

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine minim 3.0 si maxim 5.8 logy, EIDs, de virus viu al Bronsitei Infectioase
tulpina Ma 5 §i minim 6.0 si maxim 7.7 log, E[Ds, de virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de géina

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activd a puilor sinidtosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului Bronsitei

infectioase §i impotriva virusului Bolii Newcastle.
Durata §i nivelul imunitatii care se instaleazi depind de virsta puilor, starea de sinitate si de

intretinere a lor. Conditiile de igiend si respectarea conditiilor de crestere pot influenfa instalarea
imunitatii.
4.3 Contraindicatii

Cand este folosit conform instructiunilor - nu exista

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu se vaccineazi puii bolnavi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajungi la temperatura camerei (15-25°C). Se vor

folosi seringi si ace sterile.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spalati si dezinfectati méinile dupa utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinului cit mai mult posibil.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La pasirile sindtoase nu s-au observat reactii adverse. Durata si intensitatea reactiilor pos

depind de starea de sdnitate si intretinere a puilor.
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4.8= Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare efectele acestui vaccin cand este utilizat cu alt virus
vaccinal care produce infectii la nivelul tractului respirator. Pentru evitarea interferentei intre
vaccinurile vii care actioneazi asupra aparatului respirator se va mentine un interval de minimum 14

zile intre vaccindri.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza cate o doza de vaccin care contine intre 3.0-5.8 log;o EIDso (de virus viu al Bronsitei
Infectioase) si intre 6.0-7.7 logyo EIDs (de virus viu al Bolii Newcastle) pe animal prin:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare prin apa de baut

- aplicare oculo/nazala

Program de vaccinare:
Vaccinarea poate fi facutd, fira riscuri, incepand la vérsta de 1 zi.

Broileri:
- vaccinare la vérsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; dacé in zona

este risc endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30 la aproximativ 4 siptiméni cu

generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut.

Pisirile oudtoare i de reproductie
- vaccinare la vérsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; daca in zond

exista riscul endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30, dupa aproximativ 4 sdptdméni,

cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut;
- revaccinare cu Ma 5 + Clona 30 la vérsta de 6 siptimani cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau

prin apa de baut. Programul de vaccinare pentru oudtoare si reproductie trebuie completat cu o
vaccinare cu vaccin inactivat care si contind virusul Brongitei Infectioase i virusul p.p.a. in scopul

protejarii pe toatd perioada de ouat.
Durata §i nivelul imunitafii care se instaleaza depind de vérsta puilor, starea de sanitate si de

intrefinere a lor. Conditiile de igiena si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea
imunitagii.

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

Nu apar semne clinice.
4,11 Timp de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viu, bivalent impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle
Codul veterinar ATC: QI0OIADO11

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Compozitia stabilizatorului (inainte deliofilizare) este listat mai jos:

- Sorbitol
- Gelatina hidrolizata




- Cazeina pancreatica digestiva
- Fosfat disodic dihidrat
- Apd pentru injectare

speawge

6.2  Incompatibilitati

Clona 30 poate fi folosita in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a virusului Brongsitei Infectioase.
vaccindri succesive cu vaccinuri diferite trebuie sa existe un interval de cel putin 7 zile.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dup diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina,
Flacoanele deschise se vor folosi imediat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii cu 10 flacoane,fiecare continand 500, 1000, 2500, 2000, 3000, 5000 si 10 000 de doze.
Flacoane din sticla hidrolitica de tip II ce contin peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu un dop din

cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula codificata din aluminiu.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

6.6
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060711
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

25.10.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
NOBILIS Ma 5+Clone 30

Vaccin viu, bivalent, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle.

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de vaccin confine minim 3.0 si maxim 5.8 logo EIDs, de virus viu al Bronsitei Infectioase
tulpina Ma 5 §i minim 6.0 si maxim 7.7 log,s EIDs, de virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30.
Compozitia stabilizatorului (inainte de liofilizare) este listat mai jos:

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreatica digestiva
- Fosfat disodic dihidrat

- Apd pentru injectare

| s

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

O pastila liofilizata de culoare alb murdar.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutii cu 10 flacoane.

[ 5. SPECIHI TINTA ,

Puii de gdina

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizarea activd a puilor sandtosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului Brongitei

Infectioase si Impotriva virusului Bolii Newcastle.
Durata i nivelul imunitéfii care se instaleazd depind de virsta puilor, starea de sinitate §i de

intretinere a lor. Conditiile de igiend si respectarea conditiilor de crestere pot influenfa instalarea
imunitatii,

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza cate o doza de vaccin care contine intre 3.0-5.8 log,, EIDs, (de virus viu al Brongitei
Infectioase) si intre 6.0-7.7 logyo EIDs, (de virus viu al Bolii Newcastle) pe animal prin:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare prin apa de baut

- aplicare oculo/nazala

Program de vaccinare:

Vaccinarea poate fi facutd, fard riscuri, incepand la vérsta de 1 zi.

Broileri:
- vaccinare la varsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; dac in zona

este risc endemic de Boala Newcastle se revaccineaza cu Clona 30 la aproximativ 4 siptimani cu
generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut.

7




Pasérile ouatoare §i de reproductie

- vaccinare la virsta de 0 zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal;
existd riscul endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30, dupa aproximativ
cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut;

- revaccinare cu Ma 5 + Clona 30 la varsta de 6 saptimani cu generator de aerosoli, oculo-
prin apa de baut. Programul de vaccinare pentru ouitoare si reproductie trebuie completat
vaccinare cu vaccin inactivat care si contind virusul Brongsitei Infectioase si virusul p.p.a. in scopul
protejarii pe toatd perioada de ouat.

Durata gi nivelul imunititii care se instaleazi depind de varsta puilor, starea de sdnitate si de
intretinere a lor. Conditiile de igiena §i respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea

imunitatii.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Inainte de utilizare, vaccinul va fi lasat s3 ajungi la temperatura camerei (15-25°C). Se vor

folosi seringi si ace sterile.
Spilati si dezinfectafi mainile dupa utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinului cat mai mult posibil.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire: 2 ore.

, 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piistra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.
Flacoanele deschise se vor folosi imediat.

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

12.

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara,

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS Ma 5+Clone 30
Vaccin viu, bivalent, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —I

Fiecare doza de vaccin contine minim 3.0 si maxim 5.8 log,o EIDs, de virus viu al Brongitei Infectioase
tulpina Ma 5 §i minim 6.0 si maxim 7.7 log, EIDs, de virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30.
Compozitia stabilizatorului (inainte deliofilizare) este listat mai jos:

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreatica digestiva

- Fosfat disodic dihidrat

- Api pentru injectare

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

O pastila liofilizata de culoare alb murdar.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacoane de 500, 1000, 2500, 2000, 3000, 5000 si 10 000 de doze.

[5. SPECIH TINTA

Puii de giina

]

Imunizarea activia a puilor sinitosi impotriva serotipului Massachusetts al virusului Brongitei

Infectioase si impotriva virusului Bolii Newcastle.
Durata i nivelul imunitatii care se instaleazi depind de vérsta puilor, starea de sanitate si de

intrefinere a lor. Conditiile de igiend si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea

[6. INDICATIE (INDICATII)

imunitagii.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza o doza de vaccin care contine intre 3.0-5.8 logye EIDs, (de virus viu al Brongitei
Infectioase) si intre 6.0-7.7 log,o EIDs, (de virus viu al Bolii Newcastle) pe animal prin:

- vaccinare prin aerosoli

- aplicare prin apa de baut

- aplicare oculo/nazala

Program de vaccinare:
Vaccinarea poate fi facutd, fara riscuri, incepand la vérsta de 1 zZi.

Broileri:
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Shatoare si de reproductle
e la varsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; daca in zona

iscul endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30, dupi aproximativ 4 saptadmani,
generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut;

- revaccinare cu Ma 5 + Clona 30 la vérsta de 6 sdptdméni cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau
prin apa de bdut. Programul de vaccinare pentru oudtoare si reproductie trebuie completat cu o
vaccinare cu vaccin inactivat care si contind virusul Bronsitei Infectioase §i virusul p.p.a. in scopul

protejérii pe toatd perioada de ouat.
Durata si nivelul imunititii care se instaleazd depind de virsta puilor, starea de sanatate si de

intretinere a lor. Conditiile de igiend §i respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea

imunitatii.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

—

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Inainte de utilizare, vaccinul va fi ldsat sd ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor

folosi seringi si ace sterile.
Spalati si dezinfectati mdinile dupi utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinului cat mai mult posibil.

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupd reconstituire: 2 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.
Flacoanele deschise se vor folosi imediat.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

{ 12. 2
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.
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Vaccin viu, bivalent, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle.
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI! L
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONS
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si_producitor:

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

The Netherlands

r

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBILIS Ma 5+Clone 30
Vaccin viu, bivalent, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase si Bolii Newcastle,

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

Fiecare dozi de vaccin contine:
minim 3.0 si maxim 5.8 logyo EIDs, si

- virus viu al Bronsitei Infectioase, tulpinaMas ................

- virus viu al Bolii Newcastle, tulpina Clona 30................... minim 6.0 si maxim 7.7 EIDs,
Compozitia stabilizatorului (inainte de liofilizare) este listat mai jos:

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata
- Cazeina pancreatica digestiva
- Fosfat disodic dihidrat
- Apa pentru injectare
4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a puilor s@n#togi impotriva serotipului Massachusetts al virusului Brongitei

infectioase §i impotriva virusului Bolii Newcastle.
Durata si nivelul imunitdfii care se instaleazi depind de virsta puilor, starea de sandtate §i de

intretinere a lor. Conditiile de igiend si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea
imunititii.
5. CONTRAINDICATII

Cind este folosit conform instructiunilor - nu exista

6. REACTII ADVERSE

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
informati medicul veterinar.
La pasdrile sdnitoase nu s-au observat reactii adverse. Durata §i intensitatea reactiilor postvaccinale
depind de starea de sinitate si intretinere a puilor.
7. SPECII TINTA

Puii de g#ina

14
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8. ZPOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

. &\MOD DE ADMINISTRARE
@Administiggza cate o doza care contine intre 3.0-5.8 log,o EIDso (de virus viu al Bronsitei Infectioase)
¢ \s-Hnt/re logyo EIDs (de virus viu al Bolii Newcastle) pe animal prin:
\\//{{_A AL ¢ rin aerosoli
N e prin apa de baut

- aplicare oculo/nazala

<

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Program de vaccinare:
Vaccinarea poate fi facutd, fara riscuri, incepand la varsta de 1 zi.

Broileri:
- vaccinare la varsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; daca in zon

este risc endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30 la aproximativ 4 siptimani cu

generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de baut.

Pasdrile oudtoare §i de reproductie
- vaccinare la vérsta de o zi cu Ma 5 + Clona 30 cu generator de aerosoli sau oculo-nazal; daci in zoni

exista riscul endemic de Boala Newcastle se revaccineazi cu Clona 30, dup3 aproximativ 4 s3ptimani,

cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau prin apa de biut;
- revaccinare cu Ma 5 + Clona 30 la vérsta de 6 sidptdméni cu generator de aerosoli, oculo-nazal sau

prin apa de baut. Programul de vaccinare pentru ouitoare §i reproductie trebuie completat cu o
vaccinare cu vaccin inactivat care si contind virusul Bronsitei Infectioase §i virusul p.p.a. in scopul

protejarii pe toatd perioada de ouat.
Durata §i nivelul imunitdtii care se instaleazid depind de vérsta puilor, starea de sinitate si de

intretinere a lor. Conditiile de igiena si respectarea conditiilor de crestere pot influenta instalarea
imunitatii.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se péstra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.

Flacoanele deschise se vor folosi imediat
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Inainte de utilizare, vaccinul va fi lasat si ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor

folosi seringi si ace sterile.
Spélati si dezinfectati méinile dupi utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinului cit mai mult posibil.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea 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
15




Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati ,

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roménia S.R.L

Sos. de Centuri nr.27 — 28,

Com. Chiajna., ILFOV
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