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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza contine:
Substantd activa: virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio DLEso si

maxim 8.0 logio DLEso
Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizatd de culoare alb murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Gaini si curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Vaccinarea puilor de gdind §i curca sinatosi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si

leziunilor specifice bolii de Newcastle.
Instalarea imunitatii se dezvolta dupa aproximativ 3 saptamani si dureaza aproximativ 6 saptamani.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

A nu se vaccina pasarile bolnave.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale carc trebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului
medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spalati si dezinfectati mainile dupa utilizarea acestui vaccin.

4.6 Reactii adverse (freeventa si gravitate)

! LTS EE R ST S A I O e comtearorn o Dot micA
H arar o U re bt ey , UL

IEIIRIN

e Pt st




Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi folositd in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a
virusului bronsitei infectioase aviare. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu vaccinul Innovax
ILT (doar la puii in varsta de o zi).

Intre doua vaccinari succesive cu vaccinuri diferite trebuie s existe un interval de cel putin 14 zile.
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

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine virusul Bolii de Newcastle minim 6.0
logio DLEso. Caile de administrare sunt urmatoarele:

- prin aerosoli

- prin apa de baut

- oculo/nazala

Vaccinarea poate fi realizata incepand cu vérsta de 1 zi.

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

A. Metoda spray
Vaccinul se dizolvd in apa rece, curata, fara urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apa.

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 sd fie pulverizatd uniform peste numarul corect de pasari, de la o distanta de 30-40 cm,
preferabil atunci cind pasarile stau grupate in semi-intuneric.

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

Pentru pasarile cu varsta mai mare: se dizolva 1000 doze pe litru apa si se regleaza duza pentru a
produce picaturi fine (se va utiliza atomizorul doar atunci cand se stie c3 este sigur pentru pasari).

B. Instilare intranazala / intraoculara

Se dizolvi vaccinul in ser fiziologic (de obicei 30 ml pe 1000 doze) si se administreazi cu un picurator
standardizat. Se administreaza o picatura de la cativa centimetri indl{ime, intr-un ochi sau intr-o naré.
Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ca picatura depusa in nas este inhalata de cétre

pasare.

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

C. Prin apa de baut
Flacoanele se deschid sub api. Se utilizeaza apa rece, curata fard urme de fier sau clor. Daca se adduga

2 grame de lapte praf degresat pe litru apa, virusul isi menfine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata 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 addpare corespunzator. Adapatorile trebuie sa fie curate si
fara urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 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 dimineaja devreme. aceasta fiind fic principala perioada de consum a apei.
fie in perivadele mai reci din zilele de vara. Cand se vaccineaza efective mari se recomanda si se
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Obsenatle Admmlstrarea sub forma de spray cu partlcula mare sau pe cale &@%azala determind
cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui sa fie metodele de electie, mai ales aturgj apa%e vaccineaza
pasari tinere. Vaccinul poate fi administrat i prin apa de baut. Vaccinul treffii pggg\lvat intr-o

cantitate de api care va fi consumati in interval de 2 ore.

Program de vaccinare:
In functie de situatia epidemiologica, se recomanda:
a) In zone cu un risc ridicat al infectiei cu virusul bolii de Newcastle:
- prima vaccinare prm aerosoli, la vérsta de o zi;
- a doua vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 3-4 saptiméni.
b) In zone fara risc de infectie cu virusul bolii de Newcastle:
- 1n zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasme
- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilafii oculo-nazale, la varsta de 2-3

saptamani;

- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la varsta de 7-8 saptamani.
- in zonele cu risc scizut de infectii respiratorii:

- vaccinare prin aerosoli, la vérsta de 1-2 sdptamani.
Pentru broileri este suficientd o singura vaccinare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

4.11 Timp de agteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu impotriva Bolii de Newecastle,
Codul veterinar ATC: QI01AD06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol

- Gelatina hidrolizata

- Cazeina pancreatica

- Fosfat disodic dihidrat

- Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

A nu sc amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
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6.5 Naturasi compog{ﬁéa}nbalajului primar =~

Cutii’cu 1,10 si 50 ﬂacgém%/ Hecare continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de doze.
«Flacoane din sticla hig{'ef a de tip I ce contin peleta liofilizata. Flaconul este inchis cu un dop din

cauciuc halogenobutili¢.s1'sigilat cu capsa din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. o T

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 InternationalB.V.
Wim de Kérverstr. 35

A N.Boxmeer 5831
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150465

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.05.2005/16.09.2010/17.12.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

Ii DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

O doza contine:
Substanti activd: virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio DLEso si

maxim 8.0 lng DLEso

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 1, 10 si 50 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500, ,3000, 5000 $i 10 000 de doze per flacon

[5.  SPECII TINTA ' |
Gaini si curci
| 6.  INDICATIE (INDICATII) B

Vaccinarea puilor de gaina i curca sinétosi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si

leziunilor specifice bolii de Newcastle.
La pasari instalarea imunitatii se dezvolta dupa aproximativ 3 saptamani si dureaza aproximativ 6

saptamani.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ] )

Fiecare pasare se vaccineaza cu o doza de vaccin, care contine virusul Bolii de Newcastle minim 6.0

lOglo DLEso.

Caile de administrare sunt urmatoarele:

- prin sprayere

- prin apa de baut

- oculo-nazala

Vaccinarea poate fi realizata incepand cu vérsta de | zi.

Citifi prospectul produsului inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
. L Hl;l prm pevit :l PrOCHISULIE e de utiZaie,




EXP {lund/an} /
* Perioada de valabil'r(te dupi diluare sau reconstituire conform indicatitlor: 2 ore.

7
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[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale
Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '
150465

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALALPRIMAR
Flacoane de 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de doze. \ XK

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Nobilis ND Clone 30, vaccin impotriva virusului bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

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

Fiecare doza contine virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio DLEso si

maxim 8.0 logio DLEso

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

500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 sau 10 000 de doze.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

- prin sprayere

- prin apa de baut

- oculo-nazal

Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
(6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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~~1.- -NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEREGREAZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis ND Clone 30, vaccin viu impotriva bolii de Newcastle, pentru gaini si curci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza contine:
Substanti activi: virusul viu al bolii de Newcastle, tulpina Clona 30, minim 6.0 logio DLEso si

maxim 8.0 logio DLEso
Excipienti:

Sorbitol

Gelatina hidrolizata

Cazeina pancreatica

Fosfat disodic dihidrat

Api pentru preparate injectabile

Peleta liofilizata de culoare alb murdar.

4 INDICATIE (INDICATII)
Vaccinarea puilor de gaina §i curca sanitosi, in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si

leziunilor specifice bolii de Newcastle.
Instalarea imunitatii se dezvolta dupa aproximativ 3 saptamani si dureaza aproximativ 6 saptamani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Consecutiv administrarii vaccinului pot sa apara reaciii respiratorii de intensitate micd.

Intensitatea si durata reactiilor post-vaccinale depind de starea de sanitate a pasarilor si de starea lor

de intretinere.
Daca observati reactii grave sau alte cfecte care nu sunt mentionate in acest prospect. v rugdm
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+ Fiecare pasare se vaccivdza cu o doza de vaccin, care contine virusul Bolii de Newcastle minim 6.0

logio DLEs. S/ . .
Caile de administrare’Sunt urmatoarele:

- prin aerosoli

- prin apa de baut

- oculo/nazala

Vaccinarea se poate realiza incepand cu varsta de | zi.

Volumul utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care
urmeaz3 sa fie vaccinate.

A. Metoda spray
Vaccinul se dizolvad in api rece, curatd, fara urme de fier sau clor. Flacoanele se deschid sub apa.

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 pulverizatd uniform peste numarul corect de pasari, de la o distanfd de 30-40 cm,

preferabil atunci cand 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 produce picaturi

care sd alcatuiasca o ploaie fina.
Pentru pasarile cu vérsta mai mare: se dizolvd 1000 doze pe litru apa si se regleazi duza pentru a

produce picaturi fine (se va utiliza atomizorul doar atunci cind se stie ci este sigur pentru pasari).

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

standardizat. Se administreaza o picatura de la cativa centimetri indl{ime, intr-un ochi sau ntr-o nara.
Persoana care administreaza vaccinul se va asigura ca picatura depusa in nas este inhalatd de catre

pasare.

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

C. Prin apa de baut
Flacoanele se deschid sub apa. Se utilizeaza apa rece, curata fara urme de fier sau clor. Daca se adiuga

2 grame de lapte praf degresat pe litru apa. virusul isi mentine activitatea timp mai indelungat. Apa in
care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 2 ore. In functie de conditiile meteo, ar
putea fi necesara restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numér adecvat
de adapatori pentru a asigura frontul de adapare corespunzator. Adapatorile trebuie s fie curate i
fard urme de detergenti si substante dezinfectante. Se dizolva 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 vara. Cand se vaccineaza efective mari se recomanda si se dizolve la
inceput doar o parte din vaccin. Se va acorda o atentie speciald atunci cdnd vaccinul este administrat

prin sistemul central de apd sau cu un dozator.
Atunci cand numarul de pasari este intre douad dozaje standard, se va alege dozajul imediat superior.

Observatie: Administrarea sub forma de spray cu particulad mare sau pe cale oculo/nazala determina
cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui sa fie metodele de electie, mai ales atunci cand se vaccineaza
pasari tincre. Vaccinul poate fi administrat si prin apa de baut. Vaccinul trebuie dizolvat intr-o

cantitate de apa care va {i consumata in interval de 2 ore.

Program de vaccinare: e
: - - - ) . . B L URTEA A
In functie de situatia epidemiologica. se recomanda: e R
ol o e y’i“'yl‘iv‘-ﬂ']l uvy';‘,\'ri:! Cv‘l\‘ivlf\v!! !"‘!'."\;L '\L”»‘ “1‘-‘?‘ .
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- prima vaccinare, prin administrare in apa de baut sau prin instilatii n/

sdptamani; L

- a doua vaccinare prin administrare in apa de baut, la varsta de 7-8 saptama
- in zonele cu risc scdzut de infectii respiratorii:

vaccinare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.
A se pistra la temperatura de 2°C- 8 °C. A nu se congela.

A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se vaccina pasarile bolnave.

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

animale
In caz de auto-injectare accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul

produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului
medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal.

Spilati si dezinfectati méinile dupa utilizarea acestui vaccin.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se utiliza la gaini si curci in timpul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tulpina Clona 30 a virusului bolii de Newcastle poate fi folosita in acelasi timp cu tulpina Ma 5 a
virusului bronsitei infectioase aviare. Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu vaccinul Innovax
ILT (doar la puii in varsta de o zi1).

intre doua vaccindri succesive cu vaccinuri diferite trebuie sd existe un interval de cel pufin 14 zile.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita

de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi), dupd caz
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale.

Incompatibilitai
A nu se amesteea cu alte produse medicinale veterinare.

A
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~"Solicitagi medicului veterinar farmacistului informafii referitoare la modalitatea deeliminare a"
medicamentelor care’n{} mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului
14. DATA CAND'

August2017 o/
15. ALTE INFORMATII

Cutii cu 1, 10 si 50 flacoane, fiecare continand 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 si 10 000 de

FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

.

doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roménia S.R.L






