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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ,



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis IB¥ND+EDS, emulsie injectabila pentru puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pe doza de 0,5 m]

Substante active:

Virusul Bronsitei Infectioase inactivat tulpina M41 > 6.0 log, unitati IH
Virusul Pseudopestei Aviare inactivat, tulpina Clona 30 > 4 log, unitati IH pe 1/50
doza sau 50 unitati PDs,

Virusul Sindromului Caderii Ouatului inactivat, tulpina’76 BC14 > 6.5 log, unitati [H
Adjuvant: '

Parafina lichida
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie apa-in-ulei, de culoare alba.
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul se recomanda pentru imunizarea gainilor din rasele usoare si de inlocuire pentru:

- Prevenirea scaderii productiei de oua produsé de virusul bronsitei infectioase serotipul Massachusetts
si reducerea infectiei la pasari

- Prevenirea mortalita{ii si semnelor clinice produse de virusul pseudopestei aviare;

- Prevenirea scaderii productiei de oua produsi de infectia cu virusul sindromul caderii ouatului
Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat .
(pentru bolile produse de virusul bronsitei infectioase si virusul pseudopestei este necesara o prima
vaccinare cu vaccinuri vii adecvate impotriva acestor agenti patogeni, in timpul perioadei de crestere)

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Un bun raspuns imun se bazeaza pe reactia la agentul imunogenic si un sistem imunitar solid.
Imunogenitatea antigenului vaccinului poate fi redusd de conditiile de depozitare improprii si de
administrarea inadecvata. Raspunsul imun al animalului poate fi compromis de o serie de factori,
inclusiv starea proasta de sanatate, modul de nutritie, factorii genetici, terapia medicamentoasa
administrata concomitent cu vaccinul si stresul. In anumite conditii, de exemplu prezenta unei boli
grave poate duce la moarte chiar si pdsarile complet imune. Succesul vaccinarii nu poate fi sinonim cu
protectia completa in fata unei boli provocate.

Nu se vor vaccina pasarile bolnave.
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4.5 Precautiispeciale pentru utilizare

Precautii-speciale pentru utilizare la animale
Nt este eazul”

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

Pentru utthizator: . .
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca durerl

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

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitai din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest produs coniine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul de inoculdrii poate sa apara rar un nodul de dimensiuni mici ( care remite in 2 saptamani)
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 sdptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si/sau eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu alte vaccinuri Intervet inactivate ce contin antigene RT
sau Reo. Acestea pot fi administrate in acelasi timp, dar in locuri diferite.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Nobilis IB+ND+EDS trebuie administrat la pasari in jurul varstei de 14-20 saptamani, dar nu cu mai
putin de 4 siptamani inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului. Initial se administreaza
vaccinuri vii impotriva bronsitei infectioase si bolii Newcastle, exceptand cazurile in care testele
serologice indica altfel.

Intervalul dintre prima vaccinare si rape! nu trebuie sa fie mai mic de 4 saptamani si preferabil, mai
mare de 6 saptamani.

Doza: 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in picio
sau pe cale subcutanata, pe fata dorsala a gatului, folosind ace de marime medie (20g x 27).
inainte de utilizare, vaccinul va fi lsat si ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C).

r sau in musculatura pieptuul




In timpul depozitarii. ocazional vaccinul se poate separa in doua straturi. Aceasta nu afecteaza ;
un fel eficacitatea. Agitati bine flaconul inainte de folosire si periodic pe parcursul folosirii. ”Pe\b
evita contaminarea si a asigura administrarea corecta a vaccinului poate fi utilizat un sistem altomat®’,
de injectare. Asigurati-va ca echipamentul este curat si steril inainte de utilizare. Nu se va ‘utiliza ™ v\‘?*
echipament pentru vaccinare cu parti din cauciuc, deoarece exc1plentul poate ataca anumite tipuri de ;
cauciuc. .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat simptome particulare dupa administrarea unei doze duble

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat pentru pasari care contine o combinatie de virus al
bronsitei infecfioase (serotipul Massachusetts), virus Newcastle si virusul sindromului caderii ouatului.
Codul veterinar ATC: QIO1A A13 .

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida, polisorbat 80, sorbitan mono-oleat, glicina, apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar .

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon sticla hidrolitica Tip II sau din polietilena tereftalat (PET) cu

250 ml si 500 ml (500 si 1000 doze).
Flaconul este din sticla hidrolitica Tip Il sau polietilena tereftalat (PET) si sunt inchise cu dopuri de

cauciuc nitrilic si sigilate cu capac de aluminiu codat.

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 Kdrverstr. 35
5831 AN Boxmeer




Olanda

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRII AUTORIZATIEI
30.09.2004/ 16-09-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de reteta veterinara.




!} /é NN ‘
N
v /_9/ ‘7/? IR K
- S0
! W
e

ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
PRIMAR .

Cutie de carton ce contine un flacon din PET sau sticla cu 250 ml si 500 ml (500 si 1000 doze)b o

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Nobilis IB¥ND+EDS, emulsie injectabila pentru puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Substan(e active /doza ( 0,5 ml):

Virusul Bronsitei Infectioase inactivat, tulpina M41 > 6.0 log, unitati IH

Virusul Pseudopestei Aviare inactivat, tulpina Clona 30 > 4 log, unitati IH pe 1/50 doza
sau 50 umtati PDs,

Virusul Sindromului Caderii Ouatului inactivat, tulpina’76 BC14 > 6.5 log, unitati [H

Parafina lichida, polisorbat 80, sorbitan mono-oleate, glicina, apa pentru preparate injectabile

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie apa-in-ulei, de culoare alba.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x flacon 250 ml st 500 m! (500 si 1000 doze)

| 5. SPECII TINTA |

Puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE y

Zero zile.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.
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[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se 'pés_t",r_g;fa frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumini. A nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTiJ
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

Olanda
r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



B.PROSPECT
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= PROSPECT -

‘Nobilis IB+ND;‘¥5€DS. emulsie injectabila pentru puii de gaina (rase usoare st de inlocuire)
L B Tl -~

1: - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V .,

Wim de Koverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

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

Laboratorios Intervet SA
Poligono Industrial, Salamanca
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobilis IB+ND+EDS, emulsie injectabila pentru puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)

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

Substante active /doza ( 0,5 ml):

Virusul Bronsitei Infectioase inactivat, tulpina M41 > 6.0 log, unitati IH

Virusul Pseudopestei Aviare inactivat, tulpina Clona 30 > 4 log, unitati IH pe 1/50 doza
sau 50 unitati PDs,

Virusul Sindromului Caderii Quatului inactivat, tulpina’76 BC14 > 6.5 log, unitati [H

Parafina lichida, polisorbat 80, sorbitan mono-oleate, glicina, apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul se recomanda pentru imunizarea gainilor din rasele usoare si de inlocuire pentru:

- Prevenirea scaderii productiei de oua produsi de virusul bronsitei infectioase serotipul Massachusetts
si reducerea infectiei la pasari

- Prevenirea mortalitatii si semnelor clinice produse de virusul pseudopestei aviare;

- Prevenirea scaderii productiei de oua produsi de infectia cu virusul sindromul caderii ouatului
Imunitatea activa se dezvolta in 4 saptamani si este mentinuta pe parcursul unei perioade de ouat
(pentru bolile produse de virusul bronsitei infectioase si virusul pseudopestei este necesara o prima
vaccinare cu vaccinuri vii adecvate impotriva acestor agenti patogeni, in timpul perioadei de crestere)

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE )
La locul de inoculdrii poate si apara rar un nodul de dimensiuni mici ( care remite in 2 saptdmani)
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in tlmpuil.._'u ,,_Cul trﬁt%&@

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) » : "3‘

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 ammale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )
Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Puii de gaina (rase usoare si de inlocuire)

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

Nobilis IB+ND+EDS trebuie administrat la pasari in jurul varstei de 14-20 saptamani, dar nu cu mai
putin de 4 sdptamani inainte de perioada preconizata pentru inceperea ouatului. Initial se administreaza
vaccinuri vii impotriva bronsitei infectioase si bolit Newcastle, exceptand cazurile in care testele
serologice indica altfel.
Intervalul dintre prima vaccinare si rapel nu trebuie sa fie mai mic de 4 saptamani si preferabil, mai
mare de 6 saptamani.
Doza: 0.5 ml de vaccin pe pasare prin injectare intramusculara in picior sau musculatura pieptului sau
pe cale subcutanata, pe fata dorsala a gatului, folosind ace de marime medie (20g x '2”).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, vaccinul va fi lasat si ajungi la temperatura camerei (15 - 25°C).

In timpu! depozitarii, ocazional vaccinul se poate separa in doua straturi. Aceasta nu afecteaza in nici
un fel eficacitatea. Agitati bine flaconul inainte de folosire si periodic pe parcursul folosirii. Pentru a
evita contaminarea si a asigura administrarea corecta a vaccinului poate fi utilizat un sistem automat
de injectare. Asigurati-va ca echipamentul este curat si steril inainte de utilizare. 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 si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Un bun raspuns imun se bazeaza pe reactia la agentul imunogenic si un sistem imunitar solid.
Imunogenitatea antigenului vaccinului poate fi redusa de conditiile de depozitare improprii si de
administrarea inadecvata. Raspunsul imun al animalului poate fi compromis de o serie de factori,
inclusiv starea proasta de sanatate, modul de nutritie, factorii genetici, terapia medicamentoasa
administrata concomitent cu vaccinul si stresul. In anumite conditii, de exemplu prezenta unei boli
grave poate duce la moarte chiar si pasérile complet imune. Succesul vaccinarii nu poate fi sinonim cu
protectia completa in fata unei boli provocate.

Nu se vor vaccina pasarile bolnave.
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Precautii specialé pentru utilizare la animale
i

Nu este cazul. -/~ R

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

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

puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulafie 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, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentai
prospectul produsului, chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs.

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

medicului.

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

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si/sau eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu alte vaccinuri Intervet inactivate ce contin antigene RT
sau Reo. Acestea pot fi administrate in acelasi timp, dar in locuri diferite.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat simptome particulare dupa administrarea unei doze duble
Incompatibilitaiti

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mat sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton ce contine un flacon din sticla hidrolitica Tip I sau din polietilena tereftalat (PET) cu

250 ml si 500 ml (500 si 1000 doze).

.
A

14 =7
5 &

B
1\'> 2

D,

N



Flaconu! este din sticla hidrolitica Tip Il sau polietilena tereftalat (PET) si sunt inchise cu dopuri de
cauciuc nitrilic si sigilate cu capac de aluminiu codat. .
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roméania S.R.L., ILFOV,
Sos. De Centura, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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