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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis® Reo 2177

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE 8! A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per dozi de 0,2 ml: virusul fenosinovitei aviare (ortoreovirus aviar), viu, atenuat tulpina 2177, cel
putin 3,1 log, TCIDsp,

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a putlor de giin, incepand cu prima zi de viatd, pentru reducerea simptomelor de
tenosinoviti induse de virusul tenosinovitei aviare (ortoreovirus aviar) tipul $1133. Instalarea
imunitatii §i durata imunitatii la puii seronegativi: 1 saptdmana si respectiv 6 siiptimdni, iar la puii
cu anticorpi de origine maternald: 2 siptimdni i respectiv 6 saptdmani.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informafi medicul veterinar,

7. SPECIITINTA

Pui de giina

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



Se administreazi o dozi de 0,2 ml per pui, incepand cu varsta de 1 zi, dupd reconstituirea vac'c_;ini.i'_lui
cu Nobilis Diluent FD sau Nobilis Difuent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines),
Se administreazi intramuscular sau subcutanat,

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nobilis Reo 2177 poate fi administrat concomitent cu vaccinurile Intervet contra belii lui Marek, la
vérsta de 1 zi, In plus, poate fi administrat la mai putin de 14 zile de la vaccinarea cu vaccinurile
Intervet contra Brongitei Infectioase, pseudopestei, difterovariolei aviare §i Bolii Gumbero.
Nobilis Reo 2177 nu va fi administrat concomitent cu niciun alt produs in afaré de acestea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccinul liofilizat; A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumind.

Diluantul Nobifis Diluent FD si Diluantul Nobilis Diluent CA (Diluent Cell Associated For Marek
Vaccines): A se pdstra la temperaturi mai mic de 25 °C

Dupa reconstituire se va utiliza in interval de 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In caz de auto-injectare accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
praspectul produsului sau eticheta.

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 ctre autoritatile competente,

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

500, 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze per flacon.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
detinatorul autorizatiei de comercializare.

Intervet Romdnia S.R.L.,

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

Fax: 021,311.83.17




1. DENUMIREA PRODUSULU1 MEDICINAL VETERINAR

Nobilis® Reo 2177

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per dozi de 0,2 ml:

Substanti activi:

Virusul tenosinovitei aviare (ortoreovirus aviar), viu, atenuat tulpina 2177, cel putin 3,1 log,, TCIDs,

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru reconstituire ca suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tints

Pui de gaina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activa a puilor de giing, Incepind cu prima zi de viaté, pentru reducerea simptomelor de
tenosinovitd induse de virusul tenosinovitei aviare (ortoreovirus aviar) tipul S1133. Instalarea
imunitétii si durata imunitatii la puii seronegativi: | siptaméina si respectiv 6 siptdméni, far la puii cu
anticorpi de origine maternald: 2 siptimadni st respectiv 6 saptimani.

4.3 Contraindicatii

A se citi punctul 4.7,

4.4 Atengioniiri speciale <pentru fiecare specie finti>

Nu exista,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru ntilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animaie

In caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu se observi reactii adverse locale sau sistemice, dup2 administrarea vaccinului.



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

Pasari ousitoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

48 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nobilis Ree 2177 poate fi administrat concomitent cu vaccinurile Intervet contra belii lui Marek, la
vérsta de | zi. [n plus, poate fi administrat 1a mai putin de 14 zile de la vaccinarea cu vaccinurile

Intervet contra Brongitei Infectioase, pseudopestei, difterovariolei aviare §i Bolii Gumbore.
Nobilis Reo 2177 nu va fi administrat concomitent cu niciun alt produs in afara de acestea.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi o dozi de 0,2 ml per pui, incepind cu vérsta de | zi, dupd reconstituirea vaccinului
cu Nobilis Diluent FD sau Nobilis Diluent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines),

Se administreazd intramuscular sau subcutanat.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz

Nu se observi reactii adverse dupa administrarea unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru simularea imunitdtii active impotriva virusului tenosinovitei aviare (ortoreovirus aviar), codul
veterinar ATC: QI01ADI0

o. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Sucrozi

Tampon fosfat
Cloruri de sodiu
Fenolsulfonftaleina
Stabilizator

Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunclogic, cu exceptia diluantului si a vaceinurilor
Intervet contra bolii lui Marek,

6.3 Perioadi de valabilitate

Vaccinul liofilizat: 24 luni la < - 20°C urmate de 24 luni depozitat la 2°C- 8 °C

Diluantul:

Diluantul Nobilis Diluent FD in flacoane de sticld: 33 luni

Diluantul Nobilis Diluent FD in pungi de plastic: 21 luni

Diluantul Nobilis Dituent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines) in flacoane de sticla: 48
luni



Dilugﬁtu’f T\___Iobilis Diluent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines) in pungi de plastic: 12

Perioada de valabilitate dupi reconstituire: pana la 3 ore, la temperatura camerei.
64~ Precautii speciale pentru depozitare

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

Diluantul Nobilis Diluent FD: A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C

Diluantul Nobilis Diluent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines): A se pistra la
temperaturd mai mici de 25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul liofilizat:
Flacoane din sticli hidrolitica tip I inchise cu dop din cauciuc halogenat si capsuld din aluminiu
codatd. Fiecare flacon poate contine 500, 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze.

Diluantul Nobilis Diluent FD:

Flacoane din sticld hidrolitica tip 1I, inchise cu dop din cauciuc halogenat si capsuli din aluminiu
codificatd: 200 ml §i 500 ml pentru 1000 si respectiv 2500 doze de vaccin liofilizat,

Pungi din plastic cu dop din cauciuc: 200 ml si 500 ml pentru 1000 doze §i respectiv 2500 doze vaccin
liofilizat.

Diluantul Nobilis Diluent CA (Diluent Cell Associated For Marek Vaccines):

Flacoane din sticld hidrolitica tip II, inchise cu dop din cauciuc halogenat §i capsuli din aluminiu
codificatd: 200 ml i 500 ml pentru 1000 §i respectiv 2500 doze de vaccin liofilizat.

Pungi din plastic cu dop din cauciuc: 200 ml, 500 m! si 1000 m! pentru 1000 doze, 2500 doze si
respectiv 5000 doze vaccin liofilizat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san 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 citre autorititile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romédnia S.R.L.,

Sos. de Centurd Nr. 27-28, Com. Chiajna, [1fov

Tel: 021-311.83.11/12,

Fax: 021.311.83.17

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150133A72

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.01.2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



30.01.2006
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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fNFORMATI! CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

IJ' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis® Reo 2177

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Per doza de 0,2 ml: cel putin 3,1 log,, TCIDs, din virusul tenosinovitei aviare viu, tulpina 2177

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat i diluant pentru reconstituire ca suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500/1000/2500/5000/10000 doze

5. SPECII TINTA

Pui de gaina

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Vaccin viu contra tenosinovitei aviare

[ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Se injecteazd 0,2 ml i.m. sau s.c.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupi reconstituire se va utiliza in interval de 3 ore.



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §SI CONDITII SAU RESTRICTH

PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

.Numai pentru uz veterinar” - se ¢libereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

| 15, NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roménia S.R.L.,

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

Fax:021,311.83.17

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

u’f. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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PRIMAR

{NATURA/TIP}

'INFORMATI1 MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis® Reo 2177

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

Per dozi de 0,2 ml: 23,1 log;o TCIDs, din virusu! tenosinovitei aviare viu, tulpina 2177

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, YVOLUM SAU NUMAR DE DOZE

500/1000/2500/5000/10000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

i.m saiu s.c.

| 5, TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Logo Intervet si pictogramna
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