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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

T

NOBILIS IB H 120, vaccin ce contine virusul viu atenuat al Bronsitei infectioase, tulpina H120 pentfii ,
" pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activil:

Fiecare dozi confine minim 3,0 logio EIDso §i maxim 5.0 logio EIDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase,tulpina H120 pentru pui de gaina

Excipient(excipienti):
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleti liofilizatd, de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Gaini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inti

Vaccinul este utilizat pentru imunizarea primara a broilerilor, tineretului de inlocuire rase usoare si
reproducatorilor in vederea prevenirii mortalitdfii, semnelor clinice §i leziunilor specifice bronsitei
infecfioase.

Imunitatea de protectie se instaleazi in 3 siptiméni de la vaccinare si dureaza aproximativ 6
saptamani.

43 Contraindicatii

Nu se vaccineazi pasarile bolnave.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie fintd

Nu exist.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare -

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal .
Spalati si dezinfectaii minile inainte si dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)




Dué& accinarea gainilor, acestea pot prezenta simptome respiratorii moderate. Intensitatea si durata
»\aciiilo@ ’st—vaccinale depind de starea de sanatate a pasdrilor si de starea lor de intrefinere. Igiena si

ohditiil@% crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a reactiilor post-vaccinale.
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U\ fzare in perioada de gestatie, lactatie sau fn perioada de ouat
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s ﬁ@@,&ﬁemonstrat cd vaccinarea cu vaccin viu impotriva Bronsitei Infectioase la varsta de o zi, urmata de
" TVaccinarea cu vaccin inactivat in timpul perioadei de ouat nu determina scaderea performantelor

productive. O scidere tranzitorie a productiei de ous poate apiirea ca urmare a oricarui stres,
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate fi folosit in acelasi timp cu vaccinurile Intervet impotriva Bolii de Newcastle, Nobilis ND
LaSota sau Nobilis ND Clona 30.

4.9  Cantititi de administrat i calea de administrare

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minim 3,0 logio EIDso §i maxim 5.0

logio EIDso per animal utilizand urmatoarele cai de administrare:
- metoda spray
- prin apa de baut

) - intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit si de varsta pésdrilor care
urmeazi si fie vaccinate.

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolva in api rece, curatd, fird urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apd.
Generatorul de aerosoli trebuie si nu prezinte sedimente, urme de coroziune sau urme de dezinfectant
(ar fi preferabil ca aparatul s3 fie utilizat doar pentru vaccinare). Apa in care s-a dizolvat vaccinul
trebuie si fie pulverizatd uniform peste numirul corect de pasri, de la o distanfid de 30-40 cm,
preferabil atunci cind pasirile stau grupate in semi-intuneric.

Puii de 1 zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleazi duza pentru a a produce pic#turi
care si alcituiasca o ploaie fini. :

Pentru pasarile cu vérsta mai mare: se dizolvi 1000 doze per litru api si se regleazi duza pentru a
produce picéturi fine (se va folosi atomizorul doar atunci cind se stie ca este sigur pentru pasiri).

B. Instilare intranazalj / intraoculars

Se dizolv3 vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreazi cu un
picuritor standardizat. Se administreazi o piciturs, de la céfiva centimetri indlfime, intr-un ochi sau

) intr-o nara. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ci picitura depusi in nas este inhalats
de cétre pasire,

Observatie: Pentru administrarea intranazala / intraoculari este disponibil diluantul oculo-nazal.

C. Prin apa de baut ‘
Flacoanele se deschid sub apa. Se utilizeazi apd rece, curati fara urme de fier sau clor. Daci se adiugi

2 grame de lapte praf degresat per litru apd, virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 2 ore. in functie de conditiile meteo, ar
putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiald utilizarea unui numar adecvat
de adapatori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor. Adapitorile trebuie si fie curate §i
féra urme de detergenti i substante dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-un numdr de litri de ap3
egal cu vérsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 ljtri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadi de consum al apei,
fie perioada mai rece in zilele de vari. Cénd se vaccineazi efective mari, se recomandi si se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci c4nd vaccinul estd administrat
prin sistemul central de api sau cu un dozator. .
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Atunci cind numirul de pasiri este intre dousl dozaje standard, se va alege dozajul imediat s{rpegiﬁ@*! ’
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Vaccinul este sigur administrat inca de la varsta de o zi. Durata si nivelul imunitatii care
depind de posibila prezent4 a anticorpilor maternali §i de starea de sanitate §i de intretiner

. . . . 3
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz ' N f?em,mg\x\\‘-&%c”&“ .
., Ny s

Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza recomandata nu prezinta risc pentru pasari.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu atenuat impotriva bronsitei infectioase aviare,
Codul veterinar ATC: QI01ADO07

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol

- Gelatind hidrolizata

- Cazeina pancreatici

- Fosfat disodic dihidrat

- Apd pentru injectii

6.2 Incompatibilitigi

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péistra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I ce contin peleta liofilizata.Flaconul este inchis cu un dop din
cauciuc halogenobutilic si sigilat cu caps3 codificata din aluminiu.

Cutii cu 10 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10000 de doze.

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 citre autoritifile competente.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

o
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IntetvetInternational B.V.

Wim deKorverstraat 35
JQ%‘ /féél AN, Boxmeer
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

£

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIE]I

30.09.2004

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

Nu este cazul.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie carton

e

A

N
e

15 TRIDISRY
U il

e

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

NOBILIS IB H 120, vaccin ce contine virusul viu atenuat al Bronsitei infectioase, tulpina H120 pentru
pui de gaina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ,

Fiecare doza contine minim 3,0 logio EIDso si maxim 5.0 logio EIDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase, tulpina H120

- Sorbitol

- Gelatini hidrolizata

- Cazeina pancreatica

- Fosfat disodic dihidrat

- Api pentru injectii

| 3. FORMA FARMACEUTICK ]

Peleti liofilizats, de culoare alb murdar,

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . |

10 x 500, 1000, 2500, 3000, 5000 §i 10 000 de doze

| 5. SPECH TINTX | ]
Gaini
| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Vaccinul este utilizat pentru imunizarea primara a broilerilor, tineretului de inlocuire rase usoare si
reproducatorilor in vederea prevenirii mortalitdfii, semnelor clinice §i leziunilor specifice brongitei
infectioase.
Imunitatea de protectie se instaleazi in 3 siptdméni de la vaccinare §i dureaza aproximativ 6
saptamani

L7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minim 3,0 logio EIDso si maxim 5.0
logio EIDso per animal, utilizand urmatoarele cai de administrare:

- metoda spray

- prin apa de biut

- intranazal/intraocular

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Zero zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPX CAZ ,? |

8
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" Citifi pra: Pectul Inainte de utilizare,
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KOS ZDATA EXPIRARII ]
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EXP {lun#/an} v
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore,

L11. _ CONDITI SPECIALE BE DEPOZITARE ]

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).Ase proteja de luminy,

SAU A DESEURILOR, DUPA cAz

l 12, PRECAUTIT SPECIALE PENTRyU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA'Iﬂ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare say imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentry utilizare de citre autoritatile competente,

13. MENTIUNEA ,N UMAI PENTRU UZ VETERINAR®” ST CONDITII SAU RESTRICTII I
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentry uz veterinar” Se elibereazy numai pe bazj de retetd veterinarj,

14 MENTIUNEA A NU SE LisA LA INDEMANA COPIILOR> ]

A nu se J3sa Ja indeméana copiilor,

(15  NUMELE ST ADRESA DETINATORUL UL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda
(16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
)
[17.  NUMARULDE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie{numar}




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM
PRIMAR

Flacon vaccin

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

NOBILIS IB H 120, vaccin ce contine virusul viu atenuat al Bronsitei infectioase, tulpina H120 pentru
pui de gaina '

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

Fiecare doza contine minim 3,0 logio EIDso gi maxim 5.0 logio EIDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infectioase, tulpina H120

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

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

- metoda spray
- prin apa de baut
- intranazal/intraocular

[5.  TIMP DE ASTEPTARE | |

Zero zile.

[ 6.  NUMARUL SERIEI | |

Lot{numar}

[7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun#/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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o PROSPECT

AR
“NOBILIS IB H 120, vaccin ce contine virusul viu atenuat al Bronsitei infectioase, tulpina H120

».;..pentru puii de gaina

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI =~ AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Intervet International BV,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boximeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Merk Sharp &Dohme Animal Healt, S.LL
Poligono Industrial El Montalvo I, C/Zeppelin 6,

Parcela 38 37008 Carbajosa de la Sagrada Salamanca
Spain

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s

NOBILIS IB H 120, vaccin ce contine virusul viu atenuat al Bronsitei infectioase, tulpina H120

pentru pui de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Ficcare doza contine minim 3,0 logjo EIDsg si maxim 5.0 logio EIDso de virus viu atenuat al
Bronsitei infecticase,tulpina H120

Excipienti:
- Sorbitol, gelatind hidrolizata, cazeina pancreaticd, fosfat disodic dihidrat, apd pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul este utilizat pentru imunizarea primara a broilerilor, tineretului de inlocuire rase usoare si
reproducatorilor in vederea prevenirii mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor specifice brongitei

infectioase.
Imunitatea de protectie se instaleazd in 3 saptamani de la vaccinare si dureaza aproximativ 6

saptamani.
5. CONTRAINDICATH o
/5 ‘:\
§ nten #t -
”L/



A nu se vaccina pasarile bolnave. N
.
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6. REACTH ADVERSE

Dupa vaccinarea gainilor, acestea pot prezenta simptome respiratorii moderate. Intensitatea si
durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanitate a pdsdrilor si de starea lor de
intretinere. Igiena si conditiile de crestere sunt foarte importante in reducerea la minimum a
reactiilor post-vaccinale '

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Gaini

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (C‘AI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine minim 3,0 log,q EIDsg $i maxim
5.0 logp EIDs, per animal utilizand urmatoarele cai de administrare:

- metoda spray

- prin apa de bdut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit si de vérsta pasarilor care
urmeazd si fie vaccinate.

Vaccinul este sigur administrat inca de la varsta de o zi. Durata $i nivelul imunititii care se
instaleaza depind de posibila prezentd a anticorpilor maternali si de starea de sdnatate si de

intretinere a pasarilor.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A. Metoda spray
Vaccinul se dizolva in api rece, curatd, fard urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apad.

Generatorul de aerosoli trebuie sd nu prezinte sedimente, urme de coroziune sau urme de
dezinfectant (ar fi preferabil ca aparatul sa fie utilizat doar pentru vaccinare). Apa in care s-a
dizolvat vaccinul trebuie sa fie pulverizatd uniform peste numdrul corect de pasidri, de la o
distantd de 30-40 cm, preferabil atunci cand pasarile stau grupate Tn semi-intuneric.

Puii de I zi: se utilizeaza 0,25 litri apd pentru 1000 pui, si se regleazd duza pentru a a produce
picaturi care sa alcatuiasca o ploaie find.

Pentru piisdrile cu vArsta mai mare: se dizolva 1000 doze per litru apd si se regleazi duza pentru a
produce picaturi fine (se va folosi atomizorul doar atunci cand se stie cd este sigur pentru pasdri).

B. Instilare intranazala / intraoculard
Se dizolva vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) si se administreaza cu un

picuritor standardizat. Se administreaza o picaturd, de la cafiva centimetri indlfime, intr-un ochi
sau intr-o nard. Persoana care administreaza vaccinul se va asigura cd picatura depusd in nas este

inhalaté de catre pasare.

Observatie: Pentru administrarea intranazald / intraoculara este disponibil diluantul oculo-nazal.




C, Pun ab?r de baut ~
“~“Flacoanele se deschid sub apa. Se utilizeaza apa rece, curatd fard urme de fier sau clor Daca se

adauga 2 grame de lapte praf degresat per litru apd, virusul isi menfine activitatea timp mai
indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 2 ore. in functie
de condiiile meteo, ar putea fi necesara restricfionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala
utilizarea unui numir adecvat de adapatori pentru a asigura frontul de adapare corespunzitor.
Adapatorile trebuie sa fie curate si fard urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva
1000 doze ntr-un numdr de litri de apa egal cu varsta puilor in zile, dar nu mai mult de 40 litri.

Vaccinul va fi administrat dimineata devreme, aceasta fiind fie principala perioadad de consum al
apei, fie perioada mai rece in zilele de vard. Cand se vaccineaza efective mari, se recomanda sd sc
dizolve la inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cind vaccinul

este administrat prin sistemul central de apd sau cu un dozator.
Atunci cind numirul de pasari este intre doud dozaje standard, se va alege dozajul imediat

superior.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lsa la indeména copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs

de 2 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spdlati si dezinfectati méinile Tnainte si dupa vaccinare.
Poate fi folosit in acelagi timp cu vaccinurile Intervet impotriva Bolii de Newecastle, Nobilis ND

LaSota sau Nobilis ND Clona 30.
S-a demonstrat ca vaccinarea cu vaccin viu impotriva Bronsitei Infectioase la varsta de o zi,

urmata de vaccinarea cu vaccin inactivat in timpul perioadei de ouat nu determina scaderea
performantelor productive. O scddere tranzitorie a productiei de oud poate apidrea ca urmare a
oricarui stres.

A nu sc amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza recomandata nu prezinta risc pentru

pasari.

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

Distrugerea degseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritajile competente.

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




15, ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu atenuat impotriva bronsitei infectioase aviare,
Codul veterinar ATC: QI01ADO7

Cutii cu 10 flacoang,ticcare continand 500, 1000, 2500, 3000, 5000 si 10000 de doze.
Nu toate dimen siunile de ambalaje pot {i comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul Focal al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., [ILFOV,
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17






