ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare (IBV), serotip Massachusetts, tulpina Ma$, viu: > 3.0 loguo
DIE*50

* DIEso: 50% doze infectioase embrionare

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Sorbitol

Gelatini hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeind

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Albastru patent V (E131)

Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Edetat disodic dihidrat

Cloruri de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat pentru suspensie.

Flacoane: Peleti liofilizatd de culoare alba pana la alb murdar.
Cupe: Culoare alb murdar, predominant forma sferica.
Solvent (Solvent Oculo/Nasal): solutie de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui de gaind).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vaccinarea puilor de giind impotriva brongitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atit pentru
vaccinarea primari cat si pentru rapel.



Instalarea imunitatii: la cel putﬁ 3 sdptimani.
Durata imunititii: cel putin 6. s3ptdmani.

3.3 Contraindicatii
Nu exista. o "f,;‘.;‘

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar pasarile sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

in caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Spalati si dezinfectati miinile si echipamentul dupd vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péasari ouatoare:
S-a demonstrat ci vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmati de reactii adverse la pasari. O
scadere tranzitorie a productiei de oud poate aparea ca urmare a oricarui stres.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis ND Clone 30, cu conditia si se respecte proportia corectd. Acesta este si
cazul vaccinului contra bronsitei infectioase si pseudopestei, Nobilis Ma5 + Clone 30.

Existd date referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat impreuna cu Nobilis IB 4-91 sau Nobilis IB Primo QX , pe ciile de administrare spray sau
instilare intranazald/oculard la puii de gaind incepand cu varsta de o zi. Instalarea imunitatii are loc la 3
siptdmani post vaccinare pentru produsele amestecate.



Pentru administrarea impreuna cu vaccinul Nobilis IB 4-91 durata imunitdtii este de 6 saiptdmani pentru
protectia impotriva infectiei cu virusul brongitei infectioase aviare tulpina Massachusetts si tulpina 4-
91. Pentru administrarea impreund cu vaccinul Nobilis IB Primo QX, durata imunitatii este de 8
saptamani pentru protectia impotriva infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare tulpiha
Massachusetts si tulpina QX. ‘

Parametrii de siguranta pentru vaccinurile amestecate nu sunt diferiti fata de cei descrisi la vaccinurile
administrate separat. Utilizarea simultand a doud vaccinuri creste riscul recombindrii virusurilor si
potentialul aparitiei unor noi variante de tulpini. Totusi acest risc este estimat a fi foarte scazut si este
redus la minim de practica vaccinarii tuturor puilor din ferma in acelasi timp si de dezinfectia si curitarea
dupa fiecare serie de pui.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreazd ca Nobilis IB Ma5 (sau Nobilis IB
Ma5 amestecat cu Nobilis IB 4-91) pot fi administrate, dar nu amestecate, la puii de o zi care sunt
vaccinati fie pe cale subcutanata, fie care au fost vaccinati in ovo, cu Innovax-ND-IBD.

Pentru utilizarea asociati, dar nu amestecate, de Innovax-ND-IBD cu Nobilis IB Ma5 amestecat cu
Nobilis IB 4-91, durata imunitatii este de 6 sdptimani impotriva IBV serotipurile Massachusetts si a
tulpinii 4-91.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
puilor de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanati, fie in ovo cu Innovax-ND-ILT.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea Nobilis [B Ma$5 atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar trebuie
luaté de la caz la caz.

Cititi instructiunile de utilizare ale produselor Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax ND-IBD
sau Innovax-ND-ILT inainte de utilizare.

3.9 Cii de administrare si doze

Cel putin 3,0 logio DIEso pe animal prin:
- metoda spray

- apa de baut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care urmeaza
sa fie vaccinate.

Vaccinul poate fi furnizat sub forma de peleta liofilizatd in flacon de sticla sau sub forma de sfere
liofilizate in cupe. In cazul ultimei prezentiri, cupele pot contine 3 pani la 100 sfere in functie de doza
necesara si randamentele de productie. In cazul prezentarii produsului in cupe, nu utilizati produsul in
cazul in care continutul este maroniu si aderent la peretii cupei, deoarece aceasta indicd compromiterea
integritatii recipientului. Continutul fiecarui recipient va fi utilizat imediat si complet dupa deschidere.

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolva in apa rece, curatd, fara urme de fier sau clor.

Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat 1n apa. In ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

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
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sa fie pulverizag@,’éﬁform peste numirul corect de pasari, de la o distanta de 30-40 cm, preferabil atunci
cand pﬁsérile_ﬁﬁ/ grupate in semi-intuneric.

Puii de 1 zi/Ke utilizeaza 0,25 litri apd pentru 1000 pui si se regleazi duza pentru a produce picaturi care
s# alcatuiasci o ploaie fina.

Pentm{ipé,sﬁri le cu varsta mai mare: se dizolva 1000 doze pe litru apa si se regleazi duza pentru a produce

picatirifiné (se va utiliza atomizorul doar atunci cand se stie cé este sigur pentru pasiri).

B. Instilare intranazald / intraoculard

Se dizolva vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml pe 1000 doze) sau Solvent Oculo/Nasal si se
administreazi cu un picurdtor standardizat. Dupd reconstituire suspensia are aspect clar. Se
administreaza o picitura de la cAtiva centimetri indltime, Intr-un ochi sau intr-o nard. Persoana care
administreaza vaccinul se va asigura ci picitura depusa in nas este inhalata de catre pasare.

C. Prin apa de baut

Flacoanele se deschid sub api sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in apa. In ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul Inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

Se utilizeazd apa rece, curata fara urme de fier sau clor. Daca se adauga 2 grame de lapte praf degresat
pe litru api, 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 esentiala utilizarea unui numar adecvat de addpatori pentru a asigura
frontul de adapare corespunzitor. Adapatorile trebuie sa fie curate si fard urme de detergenti si substanfe
dezinfectante. Se dizolvi 1000 doze intr-un numar 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 perioada de consum a apei,
fie perioada mai rece in zilele de vard. Cand se vaccineaza efective mari se recomanda sa se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atenfie speciala atunci cand vaccinul este administrat
prin sistemul central de apa sau cu un dozator.

Atunci cind numirul de pasiri este intre doud doze standard, se va alege doza imediat superioara.

Observatie: Administrarea sub forma de spray cu particuld mare sau pe cale oculo/nazald determind cel
mai bun rezultat. Acestea ar trebui s fie metodele de electie, mai ales atunci cnd se vaccineaza pasari
tinere. Vaccinul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de apa
care va fi consumata in interval de 2 ore.

Programul de vaccinare:

Momentul optim al vaccinarii si metoda de administrare depind in mare masura de conditiile locale. De
aceea se va cere sfatul medicului veterinar.

Vaccinul este sigur incepand cu prima zi de viata a puilor.

Orientativ:

Broileri: vaccinare in prima zi de viatd, spray cu particuld mare sau intranazal/intraocular

Gaini oudtoare si reproducitori: vaccinare in prima zi de viatd, spray cu particuld mare sau
intranazal/intraocular

Revaccinare la aprox. 6 siptimani de viatd, prin metoda spray, intranazal/intraocular sau prin apa de
baut.

Imunitate:
{n urma primei vaccindri se obtine imunitatea adecvata impotriva virusului BI serotip Massachusetts,
care dureazi aproximativ 6 saptaméni daca vaccinul a fost administrat corect.

Ghid de utilizare impreuni cu Nobilis IB 4-91sau Nobilis IB Primo QX:

Se respecta instructiunile descrise mai sus pentru reconstituirea ambelor liofilizate si administrarea prin
metoda spray si instilare intranazald/oculara. Se vor utiliza aceleasi volume ca si pentru produsul
administrat unic.




Pentru administrarea intranazald/ocular impreund cu Nobilis IB Primo QX, se va utiliza 1 Solventul
Oculo/Nasal (30 ml pt 1000 doze). Cititi prospectul produsului Nobilis IB Primo QX inainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi) v

Nu au fost observate alte reactii adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO7

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu niciun
alt produs medicinal veterinar cu exceptia Nobilis IB 4-91 sau Nobilis IB Primo QX sau Solvent
Oculo/Nasal, care sunt recomandate pentru utilizare mixta.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Solvent Oculo/Nasal:
A se pistra la o temperaturd sub 25°C.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat in flacoane: flacon din sticla tip I inchisd cu un dop din cauciuc halogenobutilic si sigilatd cu
un capac codificat din aluminiu.

Liofilizat in cupe: pahar laminat din aluminiu sigilat cu un strat de contact din polipropilend (cupa) si
polipropilena / polietilena (capac).



Solvent Oculo/N@é@_ * Flacoane din polietilend, inchise cu un dop din cauciuc halogenobutilic i
sigilate cu un capac cu cod de culoare.

el .
wiile ambalajului:
Liofilizg
Cutfé?_g/i‘j@,carton cu 10 flacon(e) din sticld continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau
10000 doze.
“Eutie din carton cu 10 cupe continand 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze.
Cutie PET din plastic cu 12 cupe continand 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze.
Sovent Oculo/Nasal:
Produsul este ambalat in cutii de carton cu cite 1 sau 10 flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 35
ml ce contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml continand 77-81 ml. '

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150161
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.05.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



f; A .4 AT

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton (flacoane) sau (cupe)
CUTII DIN PLASTIC PET (CUPE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB Ma5 liofilizat pentru suspensie oculonazala / utilizare in apa de biut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bronsitei infectioase aviare (IBV) , serotip Massachusetts, tulpina Ma5, viu: > 3.0 logio DIE*s,
* DIEso: 50% Doze infectioase embrionare

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 doze
10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 2500 doze
10 x 3000 doze
10 x 5000 doze
10 x 10000 doze
12 x 1000 doze
12 x 2500 doze
12 x 5000 doze
12 x 10000 doze

| 4. SPECII TINTA ]

Gaini(pui de giina).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin metoda spray, intranazal /intraocular sau in apa de baut.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Dupa reconstitujte’se utilizeaza in decurs de 2 ore.

-

(9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A spiitra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Hl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATUHLOR DE COMERCIALIZARE

150161

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



A

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticla x 10 ml

Paan

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB Ma5

l 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 doze
1000 doze
2000 doze
2500 doze
3000 doze
5000 doze
10 000 doze

IBV viu , Ma5: > 3.0 logio DIEso/doze

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Cupe Liofilizat

INFORMATII:{MTNIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

T35 -

(1. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB Ma$5

L

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze (3-100 sfere)
2500 doze (3-100 sfere)
5000 doze(3-100 sfere)
10 000 doze (3-100 sfere)

IBV viu, Ma5

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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CUTIE DE CARTON cu 1 sau 10 flacoane de solvent

INFORMATII CARE TREBUIE {NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal pentru gaini

’ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x35ml
10x 35 m}
1x 84 ml
10 x 84 ml

| 4. SPECII TINTA

Giini

| 5.  INDICATIH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.




(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
NT-Eee

Fi uz veterinar.

’7 MENTIUNEA ,,ANU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMA R¥
Flacon din polietilena de solvent x 35 ml si 84 ml T e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent Oculo/Nasal

2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

35 ml
84 ml

3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE

+ A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

|5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

‘ 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis IB Ma5 liofilizat pentru suspensie oculonazala / utilizare in api de baut 'pr'e‘ntru gﬁir’ﬁ
2. Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioaseaviare (IBV), serotip Massachusetts., tulpina Ma5, viu : > 3.0 logo
DIEse*

* DIEso: 50% Doze infectioase embrionare

Liofilizat pentru suspensie.

Flacoane: Peleti liofilizata de culoare alba pana la alb murdar.
Cupe: Culoare alb murdar, predominant forma sferica.
Solvent (Solvent Oculo/Nasal): solutie de culoare albastra.

3. Specii tinta

Gaini(pui de giind).

4. Indicatii de utilizare

Vaccinarea puilor de gdind impotriva bronsitei infectioase. Vaccinul poate fi utilizat atdt pentru
vaccinarea primara cat si pentru rapel.

Instalarea imunitatii : la cel putin 3 saptimani.
Durata imunitatii : cel putin 6 saptamani.

S. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se vor vaccina doar pasérile sdnitoase.

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

in caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa vaccinare.

Pasari oudtoare:
S-a demonstrat ca vaccinarea in timpul perioadei de ouat nu este urmata de reactii adverse la pasari. O
scadere tranzitorie a productiei de oud poate apdrea ca urmare a oricirui stres.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Vaccinul poate fi combinat cu alte vaccinuri cu tropism respirator, in special cu vaccinul contra
pseudopestei aviare Nobilis ND Clone 30, cu conditia sa se respecte proportia corectd. Acesta este si
cazul vaccinului contra bronsitei infectioase si pseudopestei, Nobilis Ma5 + Clone 30.

18



Exista date réferitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat si
admini§tra’§limpréuna cu-Nobilis IB 4-91 sau Nobilis IB Primo QX, pe ciile de administrare spray sau
instilarg intranazald/oculard la puii de gdind incepand cu vérsta de o zi. Instalarea imunitatii are loc la 3
éépgézl\ﬁﬁ‘iﬁpost vaccinare pentru produsele amestecate.

Pentru administrarea impreund cu vaccinul Nobilis IB 4-91, durata imunitatii este de 6 saptamani pentru
protectia impotriva infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare tulpina Massachusetts si tulpina 4-
91. Pentru administrarea impreuni cu vaccinul Nobilis IB Primo QX, durata imunitdtii este de 8
saptimani pentru protectia impotriva infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare tulpina
Massachusetts si tulpina QX.

Parametrii de siguranta pentru vaccinurile amestecate nu sunt diferiti fata de cei descrisi la vaccinurile
administrate separat. Utilizarea simultand a doud vaccinuri creste riscul recombinarii virusurilor si
potentialul aparitiei unor noi variante de tulpini. Totusi acest risc este estimat a fi foarte scézut si este
redus la minim de practica vaccindrii tuturor puilor din ferma in acelasi timp si de dezinfectia si curétarea
dupa fiecare serie de pui.

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza cd Nobilis IB Ma5 (sau Nobilis IB
Ma5 amestecat cu Nobilis IB 4-91) poate fi administrat, dar nu amestecat, la puii de o zi, vaccinati fie
pe cale subcutanati, fiecare au fost vaccinati in-ovo cu Innovax-ND-IBD.

Pentru utilizarea asociatd neamestecati a Innovax-ND-IBD cu Nobilis IB Ma5 amestecat cu Nobilis IB
4-91, durata imunititii este de 6 siptimani pentru protectia mentionatd impotriva serotipurilor din
Massachusetts si a variantei 4-91 a [BV.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
puilor de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie in ovo cu Innovax-ND-ILT.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea Nobilis IB Ma5 atunci cénd este utilizat
impreuni cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie
luatd de la caz la caz.

Cititi instructiunile de utilizare ale produsului Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax ND-IBD
sau Innovax-ND-ILT inainte de utilizare.

Supradozare:
Nu au fost observate alte reactii adverse.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Nobilis IB Primo QX sau
Nobilis IB 4-91 sau a Solventului Oculo/Nasal, recomandat pentru utilizare mixtd impreuna cu
produsul medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Pui de géind
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizénd datele de
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contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemu
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv(@icbmv.ro.

de raportare:

- N

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de adminisirﬁrg L g

Cel putin 3,0 logio DIEso per animal prin
- metoda spray

- prin apa de baut

- intranazal/intraocular

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care urmeaza
sa fie vaccinate.

Vaccinul poate fi furnizat sub forma de peleta liofilizata in flacon de sticld sau sub formi de sfere
liofilizate in cupe. In cazul ultimei prezentiri, cupele pot contine 3 pana la 100 sfere in functie de doza
necesard si randamentele de productie. in cazul prezentarii produsului in cupe, nu utilizati produsul in
cazul 1n care continutul este maroniu si aderent la peretii cupei, deoarece aceasta indica compromiterea
integrititii recipientului. Continutul fiecarui recipient va fi utilizat imediat si complet dupa deschidere.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A. Metoda spray

Vaccinul se dizolva in apa rece, curati, fard urme de fier sau clor.

Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in apa. in ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul Tnainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

Generatorul de aerosoli trebuie si 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 pulverizata uniform peste numarul corect de pasari, de la o distantd de 30-40 cm, preferabil atunci
cénd pasarile stau grupate in semi-intuneric.

Puii de 1 zi: se utilizeaza 0,25 litri apa pentru 1000 pui, si se regleaza duza pentru a a produce picaturi
care s alcétuiascé o ploaie fina.

Pentru pasirile cu vérsta mai mare: se dizolvd 1000 doze per litru apd si se regleazid duza pentru a
produce picaturi fine (se va utiliza atomizorul doar atunci cand se stie ca este sigur pentru pasari).

B. Instilare intranazala / intraoculara

Se dizolvd vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml per 1000 doze) sau Solvent Oculo/Nasal si se
administreazd cu un picurator standardizat. Dupa reconstituire suspensia are aspect clar. Se
administreaza o picatura, de la cativa centimetri indltime, intr-un ochi sau intr-o nard. Persoana care
administreaza vaccinul se va asigura ca picatura depusa in nas este inhalata de catre pasare.

C. Prin apa de baut

Flacoanele se deschid sub apa sau in cazul cupelor, continutul va fi turnat in apa. In ambele cazuri, se
va amesteca bine apa ce contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
clar.

Se utilizeaza apa rece, curata fard urme de fier sau clor. Daca se adduga 2 grame de lapte praf degresat
per litru apa, 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 necesari restrictionarea
apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numar adecvat de addpétori pentru a asigura
frontul de addpare corespunzitor. Adapatorile trebuie sé fie curate si fard urme de detergenti si substante
dezinfectante. Se dizolva 1000 doze intr-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 perioada de consum a apei,
fie perioada mai rece in zilele de vard. Cand se vaccineazi efective mari, se recomandi sa se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cand vaccinul este administrat
prin sistemul central de apd sau cu un dozator.

Atunci cand numarul de pasari este Intre doud doze standard, se va alege doza imediat superioara.
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Observatie:- Admmlstrarea sub formi de spray cu particula mare sau pe cale oculo/nazala determini cel
mai buyp rezultat. Acéstea ar:trebui s fie metodele de electie, mai ales atunci cand se vaccineaza pasari
tinere. Vaccmul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat intr-o cantitate de apa
care. va ﬁ consumata m ifterval de 2 ore.

Programul de vaccinare:

Momentul optim al vaccindrii si metoda de administrare depind in mare masura de conditiile locale. De
aceea se va cere sfatul medicului veterinar.

Vaccinul este sigur incepand cu prima zi de viata a puilor.

Orientativ:

Broileri: vaccinare in prima zi de viat3, spray cu particuld mare sau intranazal/intraocular
Gaini_oudtoare si_reproducitori: vaccinare in prima zi de viad, spray cu particuld mare sau
intranazal/intraocular

Revaccinare la aprox. 6 siptimani de viatd, prin metoda spray, intranazal/intraocular sau prin apa de
baut.

Imunitate:
In urma primei vacciniri se obfine imunitatea adecvati fmpotriva virusului BI serotip Massachusetts,
care dureaza aproximativ 6 siptimani , daca vaccinul a fost administrat corect.

Ghid de utilizare impreuna cu_Nobilis IB 4-91sau Nobilis IB Primo QX:

Se respect instructiunile descrise mai sus pentru reconstituirea ambelor liofilizate si administrarea prin
metoda spray si instilare intranazald/ oculari. Se vor utiliza aceleasi volume ca si pentru produsul
administrat unic.

Pentru administrarea intranazald/ocular impreund cu Nobilis IB Primo QX, se va utiliza Solvent
Oculo/Nasal (30 ml pt 1000 doze). Cititi prospectul produsului Nobilis IB Primo QX inainte de utilizare.

Valabilitatea dupa reconstituire si mixare: 2 ore.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Liofilizat:

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Solvent Oculo/Nasal:

A se péstra la o temperaturd sub 25°C.
A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe cutie/flacon/cupa. Data expirarii se referd la ultima zi a
lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150161

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld contindnd 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau
10000 doze.

Cutie de carton cu 10 cupe contindnd 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze.
Cutie PET din plastic cu 12 cupe contindnd 1000, 2500, 5000 sau 10 000 de doze.

Solvent Oculo/Nasal:

Produsul este ambalat in cutii de carton cu cate 1 sau 10 flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 35
ml ce contin 30-34 ml sau flacoane de 84 ml contindnd 77-81 ml, inchise cu dop din cauciuc
halogenobutilic si capsuld din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046
Ilfov

Roménia

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11
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