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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

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

Substanti activi/doza: virusul viu al bolii de Newcastle, Clona 30, minim 6.0 logio ELDso -
maxim 8.0 logio ELDso

Excipienti:

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Cazeina pancreatica

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea puilor de giini si curca sinitosi, in vederea prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice

si leziunilor specifice bolii de Newcastle.
La pasari instalarea imunitatii se dezvolta dupa aproximativ 3 saptamani si dureazi aproximativ 6

sdptamani.
5. CONTRAINDICATII
Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Consecutiv administrarii vaccinului pot sa apara reactii respiratorii de intensitate mica.
Intensitatea §i durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanatate a pasarilor i de starea lor

de intretinere.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Gaini si curci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE s
MOD DE ADMINISTRARE
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Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin. Caile de administrare sunt urmatoarele:

- prin aerosoli
- prin apa de baut
- oculo/nazala

Program de vaccinare:
In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prin aerosoli, la varsta de o zi;
- a doua vaccinare prin aerosoli, la varsta de 3-4 sdptdmani.
b) In zone firi risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- In zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii nazale, la vérsta de 2-3
sdptamani,
- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la vérsta de 7-8 sdptamani.

- in zonele cu risc scazut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 1-2 sdptdméani. Pentru broileri este suficientd o singura

vaccinare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Spélati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinal cat mai mult posibil.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se péstra la temperatura de 2°C- 8 °C.

A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

Perioada de valabilitate dup3 diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se vaccineazi pasarile bolnave

A nu se utiliza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.
Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi folositd in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a
virusului bronsitei infectioase aviare. Intre dous vaccindri succesive cu vaccinuri diferite trebuie si

existe un interval de cel putin 14 zile.
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

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 cétre autoritatile competente.

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

&“cOa ATC: QI01AD06
’ Cutu cu l, 10 si 50 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de
doze
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Et;ntru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
\Qreprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Romania S.R.L
Sos. de Centuri nr.27 — 28,
Com. Chiajna., ILFOV
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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




AEXH L

1. ¢\\ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.\_l/‘IoBii_lis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

o

2. 5/COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

;,:',éi/ﬂis‘tan;é activi/doza: virusul viu al bolii de Newcastle, Clona 30, minim 6.0 logio ELDso -
maxim 8.0 logio ELDso

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Pui de giini si curca

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vaccinarea puilor de giini si curca sindtosi, in vederea prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice

si leziunilor specifice bolii de Newcastle.
La pasari instalarea imunitatii se dezvolta dupa aproximativ 3 saptamani si dureaza aproximativ 6

saptimani.
43 Contraindicatii
Nu exista
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu se vaccineaza pasarile bolnave.
) 4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

Spalati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.
Evitati contactul cu virusul vaccinal cat mai mult posibil.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Consecutiv administrarii vaccinului pot sa apara reactii respiratorii de intensitate mica.
Intensitatea §i durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sdnitate a pasarilor si de starea lor
de intretinere. Igiena §i conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a

reactiilor post-vaccinale




4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi folositd in acelasi timp cu tulpm‘a;Ma :
virusului bronsitei infectioase aviare. Intre dous vacciniri succesive cu vaccinuri diferite trehu’

existe un interval de cel putin 14 zile.
4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minim 6.0 logyo ELDs; virusul Bolii de
Newcastle. Caile de administrare sunt urmatoarele:
- prin aerosoli
- prin apa de baut
- oculo/nazala
Program de vaccinare:
In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prin aerosoli, la varsta de o zi;
- a doua vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 3-4 saptamani.
b) In zone fara risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- in zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme:
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii nazale, la varsta de 2-3
saptamani;
- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la varsta de 7-8 saptdmani.
- in zonele cu risc scazut de infectii respiratorii:
- vaccinare prin aerosoli, la vrsta de 1-2 sdptamani. Pentru broileri este suficienta o singura

vaccinare.

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

Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu impotriva Bolii de Newcastle,
codul veterinar ATC: QI01ADO06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreatica

- Fosfat disodic dihidrat
- Apd pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
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i “"Perloada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Penoada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

‘Precautii speciale pentru depozitare

- A se pastra la 2°C- 8 °C.

A se proteja de lumina.
Flacoanele deschise se vor folosi in decurs de 2 ore.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutii cu 1, 10 si 50 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2000, 2500, ,3000, 5000 si 10 000 de doze.
Flacoane din sticla hidrolitica de tip III ce contin peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu un dop din

cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.
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. DE’IINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IntervetInternational B.V.
WimdeK 6rverstr.35
5831 A.N.Boxmeer
Olanda

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

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical-veterinara.
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ANEXA I

ETCHETARE $I PROSPECT




Aexp 2

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie x 1, 10 si 50 flacoane

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activd/doza: virusul viu al bolii de Newcastle, Clona 30, minim 6.0 logio ELDso -
maxim 8.0 logio ELDso

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizatd de culoare alb murdar.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

Cutie x 1, 10 si 50 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500, ,3000, 5000 si 10 000 de doze per flacon

| 5. SPECH TINTA l

Gaini st curci

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Vaccinarea puilor de gdind si curca sdndtosi, in vederea prevenirii mortalitatilor, simptomelor clinice
si leziunilor specifice bolii de Newcastle.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Vaccinul se administreaza:

- prin sprayere

- prin apa de baut

- oculo-nazala

Vaccinarea poate fi realizata fara risc incepand cu varsta de 1 zi.
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 {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |
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. A¢se pdstra la 2°C- 8 °C.
A se proteja de lumina.
+ Anusgcongela.
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if‘:};?"':PRECAU'III 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 cétre autoritatile competente.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Ll6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

L

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}




»

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ :IJ’RIMAR

Flacoane din sticla hidrolitica de tip IIl de 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de doz

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci “

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

Substanté activd/doza: virusul viu al bolii de Newcastle, Clona 30, minim 6.0 logio ELDso -
maxim 8.0 logio ELDso

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

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

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

- prin sprayere
- prin apa de baut
- oculo-nazal

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




