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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, emulsie injectabila (apa in ulei) pentru puii de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active pe doza (0,5 ml) :

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M4 1 > 5.5 log; unitati VN*
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 log; unitati VN*
Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30 > 50 PDso unitati

*raspunsul serologic la puii de gaina

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina lichida usoara

Polisorbat 80,
Oleat sorbitan,

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabila (apa in ulet) de culoare alba.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinta

Puii de gaina

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a efectivelor de gaini ouatoare si de reproductie
impotriva serotipului Massachusetts si a serotipului D207/D274 (si a serotipurilor inrudite ale
virusului Bronsitei Infectioase) si pentru utilizare in zone unde serotipurile de virus al BI acoperite de
tulpinile de vaccin sunt cunoscute ca fiind prevalente si pentru protectia impotriva Bolii de Newcastle.
In zone unde nu sunt prezente serotipurile variant ale virusului BI, pot fi folosite vaccinuri Nobilis
care contin tulpina Massachusetts. In zonele cunoscute pentru prevalenta serotipurilor variant de B.1.,
va trebui utilizat un vaccin din gama Nobilis ce include si tulpinile variant de B.I.

Instalarea imunitatii: dupa 4 saptdmani de la vaccinare

Durata imunitatii: cel putin o perioada de ouat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Se vor vaccina numai pasirile sdnétoase.

Vaccinati doar animalele sanitoase.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulaie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dac a fost injectata numai o
cantitate foarte mica. Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Puii de gaina

Foarte frecvente inflamatie la locul injectarii'

(>1 animal / 10 animale tratate):

!inflamatie usoara a locului injectarii se poate observa cateva saptamani dupa vaccinare

. Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeazi la pisiri in perioada de ouat si/sau in intervalul de 4 saptiméani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta 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

3.9 Ciide administrare si doze

Fiecarei pasri trebuie si i se administreze 0,5 ml de vaccin intramuscular, la nivelul muschiului coapsei
sau al pieptului, sau subcutanat, in partea inferioara a gatului.



Nobilis IBmulti+ND se administreaza in jurul vérstei de 16-20 saptdmani dar nu cu mai putin de 4
saptamani inaintea debutului perioadei de ouat.

Pentru eficienta revaccinarii, inainte de vaccinarea cu Nobilis IB multi+ND, tineretul va fi vaccinat cu
vaccinuri vii impotriva bolii Newcastle si a brongitei infectioase .

Schema de vaccinare:

Pentru vaccinarea primara impotriva bronsitei infectioase produsa de serotipul Massachusetts se
recomanda:

- La varsta de o zi —vaccin Nobilis IB care contine tulpina Ma5 sau vaccin Nobilis IB care contine
tulpina H120 prin pulverizare /metoda oculo-nazala.

Pentru vaccinarea primara suplimentara impotriva bronsitei infectioase produsa de serotipuri diferite
ale virusului BI (IB Multi):

- La varsta de 8-12 saptamani- preferabil cu vaccinuri omoloage Nobilis IB tulpina D274 (serotipul
D207/D274), sau alte vaccinuri; Nobilis IB tulpina Ma5 sau Nobilis IB H 120.

Metoda de administrare: preferabil oculo-nazal, sau poate fi administrat si prin pulverizare.

Cele mai bune rezultate se obtin daca vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la un interval de 6
sdptdmani sau mai mult dupa vaccinarea primara cu vaccin viu, dar nu cu mai putin de 4 saptamani
inaintea debutului perioadei de ouat.

Imunitate:

Daci vaccinarea primara §i revaccindrile au fost realizate corect pasarile vor dezvolta un nivel al
anticorpilor care va asigura protectie Impotriva Bolii de Newcastle si a pierderilor de productie
produse de serotipurile virusului bronsitei infectioase ce sunt acoperite de tulpinile vaccinale.

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

Dupa administrarea unei doze duble nu au fost observate alte evenimente adverse decét cele mentionate
la sectiunea ““ Evenimente 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: QI01AA10

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactiv ce contine o combinatie de virus bronsitic ( 2 tipuri) si
virusul bolii de Newcastle

Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie apa-in-ulei pentru a asigura stimularea prelungitd a imunitatii.
5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore

5.3 ‘'Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld, clasa hidrolitica tip IT (Ph.Eur.) sau de polietilena tereftalat (PET) care contin 250 ml
sau 500 ml (500 sau 1000 de doze) de vaccin. Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc din nitril §i sunt
sigilate cu un capac din aluminiu codificat prin culoare.

Cutie de carton cu un flacon de 250 ml (500 doze) sau de 500 ml (1000 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, 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

150494

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06.05.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Cutie din carton pentru flacoane cu 500 /1000 doze (250 ml/ 500 ml)

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, emulsie injectabila (apa in ulei)

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza (0,Sml):

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274
Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30

> 5.5 logy unitati VN
> 4.0 log; unitati VN
> 50 PDsp unitati

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500/ 1000 de doze (250 mi/ 500 ml)

| 4. SPECIHI TINTA

Puii de gaina

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dup4 deschidere a se utiliza in interval de 3 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.




r 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150494

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla/polietilena tereftalat x 250/500 ml (500 sau 1000 de doze)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IBmulti+ND, emulsie injectabila injectabila (apa in ulei)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza (0,5 ml):

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M41 > 5.5 logy unitati VN
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 log unitati VN
Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30 > 50 PDso unitati

3. SPECH TINTA

Puii de gaina

| 4 CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculara

[ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 ore.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Nobilis IBmulti+ND, emulsie injectabila (apa in ulei) pentru gaini
2.  Compozitie

Substante active pe doza ( 0,5 ml) :

Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina M4 1 > 5.5 logz unitati VN*
Virusul Bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274 > 4.0 logy unitati VN*
Virusul Bolii de Newcastle inactivat, tulpina clone 30 > 50 PDso unitati

Glicina, Parafina lichida usoard, Polisorbat 80, Oleat sorbitan, Apa pentru injectii
*raspunsul serologic la puii de gaina

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina lichida usoara

Polisorbat 80
Oleat sorbitan

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie omogena si albd pana la aproape alba.

3.  Specii tinta
Puii de gaina
4.  Indicatii de utilizare

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a efectivelor de gaini ouatoare si de reproductie
impotriva serotipului Massachusetts si a serotipului D207/D274 (si a serotipurilor inrudite ale

virusului Bronsitei Infectioase) si pentru utilizare in zone unde serotipurile de virus al BI acoperite de
tulpinile de vaccin sunt cunoscute ca fiind prevalente si pentru protectia impotriva Bolii de Newcastle.

In zone unde nu sunt prezente serotipurile variant ale virusului B, pot fi folosite vaccinuri Nobilis
care contin tulpina Massachusetts. In zonele cunoscute pentru prevalenta serotipurilor variant de B.1.,
va trebui utilizat un vaccin din gama Nobilis ce include si tulpinile variant de B.1.
Instalarea imunitatii 4 siptdméani de la vaccinare

Durata imunitatii: cel putin o perioada de ouat

5.  Contraindicatii
Nu exista

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se vor vaccina numai pasarile sdnétoase.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul

Precalitii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

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

puternice si inflamaii, in special daci injectarea se face in articulaie 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, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediat si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Péséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau in intervalul de 4 saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta 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:
Dupa administrarea unei doze duble nu au fost observate alte evenimente adverse decét cele mentionate

la sectiunea “ Evenimente adverse”.

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




7. Evenimente adverse

Puii de gaina

Foarte frecvente inflamatie la locul injectarii' .

(>1 animal / 10 animale tratate):

! inflamatie usoara a locului injectarii se poate observa cateva saptamani dupa vaccinare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice evenimente adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro

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

Fiecdrei pésari trebuie si i se administreze 0,5 ml de vaccin pe cale intramusculari, la nivelul muschiului
coapsei sau al pieptului, sau pe cale subcutanat, in partea inferioard a gitului.

Nobilis IBmulti+ND se administreaza in jurul varstei de 16-20 séptamani dar nu cu mai putin de 4
saptamani inaintea debutului perioadei de ouat.

Pentru eficienta revaccinarii, inainte de vaccinarea cu Nobilis IB multi+ND, tineretul va fi vaccinat cu
vaccinuri vii Impotriva bolii Newcastle si a bronsitei infectioase.

Imunitate:

Daca vaccinarea primara si revaccinarile au fost realizate corect pasarile vor dezvolta un nivel de
anticorpi care vor asigura protectie Impotriva bolii de Newcastle si a pierderilor de productie produse
de serotipurile virusului bronsitei Infectioase ce sunt acoperite de tulpinile vaccinale.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Inainte de a utiliza vaccinul, acesta trebuie adus la temperatura camerei (15-25°C). Utilizati ace si
seringi sterile.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.




Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

« ., . . . . . .e . . . . .
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150494
Cutii din carton cu 1 flacon ce contine 250 ml sau 500 ml (500 sau 1000 de doze) de vaccin.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2023

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos
si
Laboratorios Intervet S.A.
Poligono El Montalvo, apartaado 3006
Salamanca,
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Intervet Romania SRIL.

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,

Tifov

Tel: 021/ 52929 94; 021/311 83 11







