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Pe dozi de 0,5 ml:

Substanta activi:
Virusul rinotraheitei aviare inactivat, tulpina But 1 #8544:

*raspuns serologic la puii de gdind

> 10 log;, unitati ELISA *

Adjuvant(adjuvanti):
Parafina lichida

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

) 3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila uleioasa de culoare albicioasa.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd
Curci si pui de gaina (tineret de inlocuire pentru reproductie).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint
Imunizarea activa a puilor de giind in vederea prevenirii mortalitatii, reducerii semnelor clinice, si

leziunilor specifice Sindromului Capului Umflat, incluzdnd si scaderea productiei de oud consecutiva
infectiei cu Pneumovirusul aviar. Imunizarea activd a curcilor pentru reducrea semnelor chmce

datorate infectiei cu virusul rinotraheitei curcilor.
Debutul imunitatii: 3 saptimani dupd vaccinare §i durata imunitatii este pentru un ciclu de productie.

) 4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pasari bolnave.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineaza numai pésarile sanatoase.

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

Pentru utilizator:
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Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate ﬁrgvoca duren
puternice gi mﬂamtu in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, 1@(.

poate duce la plerderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imed zgf, ; 2

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medlcul st z tatl
prospectul produsului, chiar dacé a fost injectata o cantitate redusi de produs. \0 "J ” 103w S
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din @gj z;t\ﬁ\\‘«;

medicului. e

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacéd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul >

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Se poate observa o inflamatie ugoara tranzitorie la locul injectarii care poate dura pana la 2 sdptdméni.

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

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptimaéni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta §i eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu alte vacinuri inactivate Intervet ce contin antigene IBV
tulpina M41, IBV tulpina D274, IBDV, ND si EDS la puii de gdina si alte vaccinuri inactivate produse
de Intervet ce contin antigen ND la curci. fn cazul produselor administrate parenteral, acestea vor fi
administrate in locuri diferite.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se recomanda urmitoarele scheme de administrare:
Puii de giini: o dozi de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in mugchii pieptului.

Se va administra o singura dozi la pasari in jurul varstei de 14-20 saptdméni, dar nu cu mai putin de 4

saptamam inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului.
fn cazul in care s-a realizat o imunizare primard cu vaccin viu continind tulpina But 1 #8544

impotriva rinotraheitei aviare, se va administra Nobilis RT inac la cel putin 4 sdptimani dupd

administrarea vaccinului viu.
Curci: o dozi de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in muschii pieptului.

Se va administra o singura doza la pasari in jurul varstei de 28 sdptiméni, dar nu cu mai putin de 4
saptimAni inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului. Nobilis RT inac se recomanda sa
fie administrat doar la pasarile care au fost in prealabil imunizate cu un vaccin viu TRT ce contine

tulpina But 1 #8544.

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C) si se va agita bine
flaconul inainte de folosire si periodic pe parcursul folosirii. Se va folosi echipament steril de

vaccinare.
Nu se va utiliza echipament pentru vaccinare cu parti din cauciuc, deoarece excipientul poate ataca

anumiite tipuri de cauciuc.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
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5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:
Vaccinul Nobilis RT inac. contine virusul rinotraheitei aviare, tulpina But 1 #8544 (subtipul A).

Virusul este inactivat cu beta-propiolactond si incorporat intr-o fazi apoasd a unei emulsii apa-in-ulei
cu scopul de a prelungi stimularea sistemului imun la speciile tintd (pui de gdind si curci).
Componenta activa stimuleazd imunitatea fmpotriva Rinotraheitei Curcilor (TRT) la curci si
impotriva sindromului capului umflat (SHS) la pui de géina, afectiuni produse de un peumovirus aviar.
Un raspuns imun consolidat este obtinut atunci cand produsul este utilizat pentru imunizarea de rapel
in urma vaccinirii primare cu vaccinuri vii, daca sunt disponibile, impotriva Rinotraheitei Aviare. Cele
mai bune rezultate se vor obtine daci intevalul dintre vaccinarea cu vaccin viu si cea cu vaccin
inactivat are loc la un interval de minim 4 séptdmani .

Codul veterinar ATC: QIO1AA17

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida,
polisorbat 80,
mono-oleat de sorbitan,
glicina,

apa pentru injectare

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

~

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din polietilena tereftalat (PET) cu 250 ml si 500 ml (500 si
1000 doze) de vaccin, inchise cu dopuri de cauciuc nitrilic si sigilate cu capac de aluminiu

codificat colorat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ne{mhzate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse g s ;:‘ .
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor a§tf§';l % odﬁse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. \% :"0 2 I
N\ i34 mx?v v“‘"
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Tel.: +31 / 485 587 600
Fax: +31 /485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

06-05-2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis RT inac, vaccin ce contine virusul rinotraheitei aviare inactivat, pentru imunizarea activa a
puilor de gaind si curcd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 0,5 ml:

Substanti activa:
Virusul rinotraheitei aviare inactivat, tulpina But 1 #8544: > 10 log, unitati ELISA *

*raspuns serologic la puii de gaina
Adjuvant(adjuvanti):
) Parafina lichida

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila uleioasa de culoare albicioasa.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500 ml (1000 doze)
250 ml (500 doze)

| 5. SPECII TINTA |

Cureci si pui de gaina (tineret de inlocuire pentru reproductie).

| 6. INDICATIE (INDICATIN) |

) Imunizarea activa a puilor de gdina in vederea prevenirii mortalitatii, reducerii semnelor clinice, si

' leziunilor specifice Sindromului Capului Umflat, incluzand si scaderea productiei de oua consecutiva
infectiei cu Pneumovirusul aviar. Imunizarea activd a curcilor pentru reducrea semnelor clinice
datorate infectiei cu virusul rinotraheitei curcilor.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Puii de gaina si curci: o doza de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in muschii
pieptului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

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

Nu se utilizeaza la pdsari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 saptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat.




Cititi prospectul inainte de utilizare.>
Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII &% s 1 |
TR 7
T
EXP {luné/an} I
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.
l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

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

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

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DE’I;INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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JNFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
AN i:,
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<""Flacon PET x 500 ml
Flacon PET x 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis RT inac, vaccin ce contine virusul rinotraheitei aviare inactivat, pentru imunizarea activa a
puilor de gaina si curcd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe dozi de 0,5 ml:

Substanta activa:

Virusul rinotraheitei aviare inactivat, tulpina But 1 #8544: > 10 log;, unitati ELISA *
*raspuns serologic la puii de gaina

Adjuvant(adjuvanti):

Parafina lichida

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila uleioasa de culoare albicioasa.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500 m! (1000 doze)
250 ml (500 doze)

| 5. SPECIH TINTA ]

Curci si pui de gaina (tineret de inlocuire pentru reproductie).

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

Imunizarea activa a puilor de gdind in vederea prevenirii mortalitatii, reducerii semnelor clinice, si
leziunilor specifice Sindromului Capului Umflat, incluzand si scéderea productiei de oud consecutiva
infectiei cu Pneumovirusul aviar. Imunizarea activdi a curcilor pentru reducrea semnelor clinice
datorate infectiei cu virusul rinotraheitei curcilor.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Puii de gdina i curci: o dozd de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in mugchii
pieptului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

10




Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siptimani inaint& desinceperea
perioadei de ouat. ==
Cititi prospectul inainte de utilizare.> e
Injectarea accidentala este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII R

e

EXP {lund/an}
Dupé deschidere, se va utiliza imediat.

' 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

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.>

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

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

1.

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Merk Sharp &Dohme Animal Healt, S.L
Poligono Industrial El Montalvo I, C/Zeppelin 6,
Parcela 38 37008 Carbajosa de la Sagrada Salamanca

Spania

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis RT inac, vaccin ce contine virusul rinotraheitei aviare inactivat, pentru imunizarea activd a

puilor de gaina si curca

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

Per doza de 0,5 ml:

Substanta activa:

Virusul rinotraheitei aviare inactivat, tulpina But 1 #8544:
*raspuns serologic la puii de géina

Adjuvant(adjuvanti):
Parafina lichidd, polisorbat 80, mono-oleat de sorbitan, glicina, apa pentru injectare

> 10 log, unitati ELISA *

4 INDICATIE (INDICATID)

Imunizarea activd a puilor de gaina i. vederea prevenirii mortalitatii, reducerii semnelor clirice, .1
leziunilor specifice Sindromului Capului Umflat, incluzand si scaderea productiei de oua consecutiva
infectiei cu Pneumovirusul aviar. Imunizarea activd a curcilor pentru reducrea semnelor clinice

datorate infectiei cu virusul rinotraheitei curcilor.
Debutul imunitafii: 3 saptamani dupd vaccinare si durata imunitaii este pentru un ciclu de productie.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la pasari bolnave.

6. REACTII ADVERSE
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7. SPECIH TINTA

A

o
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Curci si pui de gaina (tineret de inlocuire pentru reproductie).

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

Se recomanda urmatoarele scheme de administrare:
Puii de gaini: o dozi de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in muschii pieptului.

Se va administra o singurad dozi la pasari in jurul varstei de 14-20 saptaméni, dar nu cu mai putin de 4

saptimani inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului.
in cazul in care s-a realizat o imunizare primard cu vaccin viu confinind tulpina But 1 #8544

impotriva rinotraheitei aviare, se va administra Nobilis RT inac la cel pufin 4 saptaméni dupa
administrarea vaccinului viu.

Curci: o dozi de 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in muschii pieptului.

Se va administra o singurd doza la pasari in jurul varstei de 28 sdptimani, dar nu cu mai putin de 4
saptamani inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului. Nobilis RT inac se recomanda s
fie administrat doar la pasirile care au fost in prealabil imunizate cu un vaccin viu TRT ce confine

tulpina But 1 #8544.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de utilizare, vaccinul va fi lasat sa ajungi la temperatura camerei (15 - 25°C) si se va agita bine
flaconul inainte de folosire si periodic pe parcursul folosirii. Se va folosi echipament steril de

vaccinare.
Nu se va utiliza echipament pentru vaccinare cu parti din cauciuc, deoarece excipientul poate ataca

anumite tipuri de cauciuc.

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 <e proteja de lumina.

A au. > congela

" ~u se utiliza dupa data expirarii marcaté pe etichcza.

;'_‘ erioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerul. . se va utiliza imediat.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se vaccineaza numai pasarile sinatoase.

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri

puternice si inflamtii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi
prospectul produsului, chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului. /
G
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est grodus contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

\’acckdemala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la

-n¥Crozi ischemica si chiar plerderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spdlarea zonei injectate, in special in cazul in

care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu alte vacinuri inactivate Intervet ce confin antigene IBV

tulpina M41, IBV tulpina D274, IBDV, ND si EDS la puii de gaina si alte vaccinuri inactivate produse
de Intervet ce contin antigen ND la curci. In cazul produselor administrate parenteral, acestea vor fi

administrate in locuri diferite.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu se utilizeazd la pésari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 siaptiméni inainte de inceperea

perioadei de ouat.

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

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

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

23.Aug.2010

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din polietilena tereftalat (PET) cu 250 ml sau 500 ml (500 sau 1000 doze) de vaccin

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Codul veterinar ATC: QI01AA17

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L






