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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabila pentru géini de reproductie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de 0.5 ml vaccin contine:

Substante active:

IBV tulpina M41: inducand > 6.0 log, unitati HI

IBDV tulpina D78: inducand > 14.5 log, unitdti VN

NDV tulpina Clone 30: inducand > 4.0 log, unitati HI per 1/50 dintr-o doza
sau confinand > 50 unitéti PDs

Adjuvant:

Parafina lichida usoara

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie pentru injectare (apa-in-ulei), de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini de reproductie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Vaccinul este utilizat pentru imunizarea activd a géinilor de reproductie in vederea prevenirii
mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice bronsitei infectioase (serotipul Massachusetts)
precum si ale bolii de Newcastle si pentru a transmite anticorpi maternali anti BIA progenilor gainilor
vaccinate, care si le asigure protectia Impotriva bursitei infectioase aviare in primele saptimani de

viata.
Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniiri speciale

Vaccinafi numai pasarile sinitoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

,.Egaﬁﬁ\.%'eca“ﬁi speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
" 54 vaterinar la animale
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produs. A
Dac durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitagi

mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata
si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau

tendonul.

4.6 Reactii adver§e (frecventa si gravitate)

La locul injectarii poate sa apara o reactie inflamatorie usoara, care va disparea ulterior.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat, pasiri de reproductie si/sau in interval de 4
sdptimani Tnainte de inceperea perioadei de ouat

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu -exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. 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

Doza recomandata este de 0,5 ml vaccin, care se administreaza intramuscular, la nivelul muschiului
coapsei sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioara a gatului.

Nobilis IB+G+ND trebuie si se administreze la pasirile cu vérsta de aproximativ 14 - 20 siptiméani,
dar nu mai tarziu de 4 sdptdmani inaintea debutului asteptat al perioadei de ouat.

Pentru un efect optim de rapel, pasarile trebuie sa fie pregatite prin administrarea de vaccinuri vii
impotriva bronsitei infectioase, a bursitei infectioase si impotriva bolii de Newcastle. Cele mai bune

rezultate se obfin atunci cind administrarea vaccinului inactivat are loc la 4 sdptdmani dupa
administrarea initiald a vaccinurilor vii.

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

Nu sunt observate simptome speciale dupd administrarea unei doze duble. La locul de vaccinare poate
sa apara o ugoard reactie inflamatorie care va disparea ulterior.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5, PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01AA08




Newcastle. Antigenele sunt inactivate cu solupe de formaldehida si sunt dizolvate in faza ap

unei emulsii de apa —in- ulei.

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea giinilor de reproductie pentru a asigura protectia
impotriva serotipului Massachusetts al bronsitei infectioase si impotriva virusului bolii de Newcastle si
pentru a transmite anticorpi maternali progenilor pasarilor vaccinate, pentru a le proteja impotriva
bursitei infectioase, cel putin in primele lor sdptimani de viata.

Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie de apa-in-ulei pentru a asigura stimularea prelungiti a
imunitatii.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Glicina, parafina lichida ugoara, polisorbat 80, oleat sorbitan, apa pentru preparate injectabile .

6.2 Incompatibilitsti

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar - a se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la o temperatura cuprinsa intre 2 - 8°C.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticl, clasi hidrolitica tip II (Ph.Eur.) sau de polietilena tereftalat (PET). Flacoanele sunt
inchise cu dop de cauciuc din nitril §i sunt sigilate cu un capac din aluminiu codificate prin culoare.
Flacoane care contin 500 sau 1000 de doze de vaccin.

Nu toate dimenstunile 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

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 Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabila pentru gaini de reproductie

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza de 0.5 ml vaccin contine:

Substante active:

IBV tulpina M41: inducand
IBDV tulpina D78: inducand
NDYV tulpina Clone 30: inducand

sau continand

> 6.0 log, unitati HI

> 14.5 log, unitédti VN

> 4.0 log, unititi HI per 1/50 dintr-o dozi
> 50 unitati PDs

Glicina, parafina lichida ugoara, polisorbat 80, oleat sorbitat, apa pentru preparate injectabile .

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie pentru injectare (apd-in-ulei), de culoare alba.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

500 /1000 de doze (250 / 500 ml)

|5.  SPECIH TINTA |

Gdini de reproductie

6. INDICATIE (INDICATIL) |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectie intramusculara sau subcutanati
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE I

Timp de asteptare: zero zile

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

Injectarea accidentala este periculoasa - a se consulta prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar - a se utiliza imediat
Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

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

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

Eliminarea deseurilor in conformitate cu reglementarile locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza doar pe bazi de retetd de la medicul veterinar.

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

A nu se lasa la indeména si la vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE
COMERCIALIZARE

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

=,

Intervet
« Romania 5+
a )
%

*
‘q, *
TAINA -85




A C AT NS

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis IB+G+ND
Emulsie injectabild pentru gaini de reproductie

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O dozi de 0.5 ml vaccin contine:

Substante active:

IBV tulpina M41: inducand > 6.0 log, unitati HI

IBDV tulpina D78: inducénd >14.5 log, unitdti VN

NDV tulpina Clone 30: inducind 2 4.0 log, unitafi HI per 1/50 dintr-o doza
sau continind > 50 unit#ti PDsg

Glicina, parafina lichida usoara, polisorbat 80, oleat sorbitat, apa pentru preparate injectabile .

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie pentru injectare (api-in-ulei), de culoare alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

500/ 1000 de doze (250 / 500 ml)

|5.  SPECH TINTA ]

Gdini de reproductie

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Injectie intramusculara sau subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile

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

Injectarea accidentala este periculoasi - a se consulta prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII
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Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajuhu primar - A-se utiliza 1med1at ‘

l 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider {a temperatura de 2-8°C.
A se proteja fafii de lumini.
A nu se congela,

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

Eliminarea degeurilor in conformitate cu reglementirite locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza doar pe bazi de refeta de la medicul veterinar,

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména i [a vederea copiilor,

15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V,
Wim de Kérverstraat 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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PROSPECT
Nobilis IB+G+ND

Emulsie injectabila pentru giini de reproductie -
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L. T RORELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SLA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V,
Wim de K6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

Producitor pentru eliberarea geriei:
I Intervet Intemational B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. Laboratorios Intervet SA
Poligono El Montalvo, Apartado 3006
Salamanca, Spania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis [B+G+ND
Emulsie injectabili pentru gini de reproductie

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

O dozi de 0.5 mi vaccin contine:
Substante active:

BV tulpina M41: inducénd = 6.0 log; unitifi HI

IBDV tulpina D78: inducénd >14.5 logy unitati VN

NDV tulpina Clone 30: inducénd > 4.0 log; unitdti HI per 1/50 dintr-o dozé
sau confindnd 2 50 unitifi PDsg

Glicina, parafina lichida ugoari, polisorbat 80, oleat sorbitat, apd pentru injectil.
4  INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul este utilizat pentru imunizarea activd a gainilor de reproducfic in vederea prevenirii
mortalitdtii, semnelor clinice si leziunilor specifice bronsitei infecfioase (serotipul Massachusetts)
precun si ale bolii de Newcastle si pentru a transmite anticorpi maternali anti BIA progenilor géinilor
vaccinate, care si le asigure protectia impotriva bursitei infectioase aviare in primele saptdmani de
viafd.

Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat.

5, CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTU ADVERSE




La locul injectarii poate sa apara, o reactie inflamatorie usoaré care va disparea ulterior.

7. SPECII TINTA
Géini de reproductie.

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

Doza recomandata este de 0,5 ml vaccin care se administreaza intramuscular, la nivelul mugchiului
coapsei sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioara a gétului.

Nobilis IB+G+ND trebuie si se administreze la pasarile cu varsta de aproximativ 14-20 saptaméni, dar
nu mai tarziu de 4 saptdmani inaintea debutului asteptat al perioadei de ouat.

Pentru un efect optim de rapel, pasarile trebuie sa fie pregétite prin administrarea de vaccinuri vii
impotriva bronsitei infectioase, a bursitei infectioase si impotriva bolii de Newcastle. Cele mai bune
rezultate se obtin atunci cidnd administrarea vaccinului inactivat are loc la 4 sdptiméani dupa
administrarea initiald a vaccinurilor vii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inaintea utilizarii vaccinului lasati-l sa ajung la temperatura camerei (15-25°C).

Agitati energic flaconul inainte de utilizare si periodic in timpul utilizarii

Asigurati-va cd echipamentul de vaccinare este curat si steril nainte de utilizare.

Nu se utilizeazi echipamente de vaccinare cu piese din cauciuc, deoarece excipientul poate deteriora

anumite tipuri de cauciuc.
Se va utiliza intreg continutul flaconului dupa deschidere.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj.
A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor.

A se pastra la 2 - 8°C. A se proteja fafd de luminé. A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar - a se utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Vaccinati numai pasarile sénatoase.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

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

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacé injectarea se face in articulatie sau in deget,
iar in cazuri rare poate determina pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri

medicale imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul




_ ‘mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitafi din nou sfatul
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Pentru medic; .
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitifi mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicalad imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazd la pésari in perioada de ouat, pasdri de reproductie si/sau in interval de 4
sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

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

Nu sunt observate simptome speciale dupé administrarea unei doze duble. La locul de vaccinare poate
sa apara o usoard reactie inflamatorie care va disparea ulterior.

Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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

Dimensiunea ambalajului:

Flacon de sticla, clasa hidrolitica tip Il (Ph.Eur.) sau de polietilena tereftalat (PET). Flacoanele sunt
inchise cu dop de cauciuc din nitril si sunt sigilate cu un capac din aluminiu codificate prin culoare.
Flacoane care contin 500 sau 1000 de doze de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare






