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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Fiecare dozd de 0,5 ml contine:
Substanta activa:

Reovirus aviar, tulpinile 1733 si 2408, inactivat - care induc un titru > 7,4 log; unitiati* ELISA
* raspunsul serologic la puii de géind

Adjuvant:
Parafina lichida 215 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glicina

Apad pentru preparate injectabile
Formaldehida

Emulsie injectabild de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gaini (puicute pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a gdinilor (puicute pentru reproductie) in vederea imunizirii pasive a
progenilor pentru reducerea mortalitétii si semnelor clinice de boala produse de reovirusurile aviare.

Gainile (puicutele pentru reproductie) dezvolta imunitate impotriva Reovirusul aviar dupa 4 saptimani
de la vaccinare si este suficient de intensa pentru ca, in orice moment al ciclului de ouat, si se regiseasca

suficienti anticorpi maternali pentru a proteja progenii impotriva bolii cauzate de reovirus pe parcursul
primelor séptdmani de viata.

3.3  Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
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Vaccinati numai anfnfalgle sandtoase.
3.5 Precantii sp@ pentru utilizare
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utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice i inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. fn cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicals, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica 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

* Giini:

Foarte frecvente Inflamatie la locul inocularii’.

(>1 animal / 10 animale tratate):

1 S¢ poate observa o ugoard umflare (<1 cm) timp de pana la 3 sdptiméni.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferina prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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

Paséri oudtoare:

Nu se utilizeazi la gdini in perioada de ouat si/sau in interval de 4 saptamani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu au fost identificate interactiuni atunci cand a fost administrat simultan cu alte vaccinuri inactivate
Nobilis.
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Nu existé informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte procflise
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medlcmai&

veterinare va f1 stabilitd de la caz la caz. .5
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Fiecare giini se vaccineaza intramuscular (in piept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsala a \“;:; -

gitului) cu 0,5 ml vaccin Nobilis Reo inac.

Inainte de a utiliza vaccinul, lasati-1 sd atinga temperatura ambianta (15 °C - 25 °C). Utilizati seringi si
ace sterile. Agitati bine inainte si in timpul utilizirii.

Nobilis Reo inac se administreazi la giini in jurul varstei de 16-20 saptimani, dar nu mai tarziu de 4
sdptdmani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

Pentru un eficienta optima a rapelului, pasarile trebuie sa fie vaccinate primar cu vaccin viu impotriva
Reovirusului aviar.

Cele mai bune rezultate se vor obtine daci vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la 6 siptamani sau
mai mult dupd administrarea primului vaccin viu, dar in niciun caz nu trebuie efectuati mai devreme
de 4 saptamani dupi vaccinare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent: si antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 3.6 dupa administrarea
unei supradoze (de 2 ori mai mare).

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

Orice persoand care intentioneazi sa fabrice, si importe, si detind, si distribuie, si vanda, si furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIOIAA04

Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie api-in-ulei pentru a spori o stimulare prelungiti a
imunitatii.

Atunci cand vaccinarea primari si rapelul au fost efectuate corect, descendentii nascuti in orice stadiu
al perioadei de ouat vor avea, in conditii normale de teren, suficienti anticorpi materni pentru a-i
proteja impotriva bolilor cauzate de infectiile cu Reovirus in primele siptimani de viati.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
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Anuse amesteca:cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabllltate

produsulu1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Perioadg: dg \;eﬂablll.t
upa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

Perloada de %ﬂabﬂltg%
5.3_ -45/"Pr'écs‘i;'xqtl'\';"‘ iale pentru depozitare
Ase 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 din sticla hidrolitica, tip II sau polietilena tereftalat (PET) inchise cu dop din cauciuc nitrilic
si sigilate cu o capsula din aluminiu codificata.

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu 12 flacoane de 250 ml (500 doze) sau 500 m1 (1000 doze)

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 cerinele 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
160069

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20.12.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Tunie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
5
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary). B« r':§
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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Nobilis Reo inac emulsie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine:
Reovirus aviar, tulpinile 733 si 2408, inactivat

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 500 doze
12 x 1000 doze

| 4. SPECIH TINTA

Giini (puicute pentru reproductie).

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

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

J 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”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

] 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

160069

| 15. NUMARUL SERIEI \

Lot {numar}

10
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(1. -BENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Reo inac emulsie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine:
Reovirus aviar, tulpinile 1733 si 2408, inactivat

500 doze
1000 doze

3. SPECII TINTA

Giini (puicute pentru reproductie).

4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 ore.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
11
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B. PROSPECTUL

12



Proprietar
prietary Hueuy

PROSPECTUL

SRR

EDeﬁum@e’é /produsului medicinal veterinar
e

<

%

- 1% Commpbzitie

Fiecare dozi de 0,5 ml contine:

Substanta activi:

Reovirusul aviar, tulpinile 1733 si 2408 care induc un titru > 7,4 log, upité’;i ELISA

* raspuns serologic la puii de gdind

Adjuvant:
Parafina lichidd 215 mg

Emulsie injectabild de culoare alba.

3.  Specii tinti

Giini (puicute pentru reproductie).

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a giinilor (puicute pentru reproductie) in vederea imunizirii pasive a
progenilor pentru reducerea mortalititii si semnelor clinice de boala produse de reovirusurile aviare.

Giinile dezvoltd imunitate impotriva Reovirusul aviar dupa 4 siptiméni de la vaccinare si este
suficient de intensa pentru ca, in orice moment al ciclului de ouat, si se regaseasca suficienti anticorpi
maternali pentru a proteja progenii impotriva bolii cauzate de reovirus pe parcursul primelor
sdptimani de viata.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Vaccinati numai animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentala poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face In articulatie sau in deget, iar

in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale

imediat. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
13
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din nou sfatul med1culu1

Pentru medic:

care poate duce, de exemplu, la necrozé ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara A
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabilz si 1r1garea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la géini In perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptdméni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu au fost identificate interactiuni atunci cind a fost administrat simultan cu alte vaccinuri inactivate
cu Nobilis.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz

Supradozare:
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 6 dupa administrarea unei

supradoze (de 2 ori mai mare).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoani care intentioneaza s fabrice, sd importe, si detina, sa distribuie, si vanda, sd furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitdti pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationald

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

7. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Inflamatie la locul inocularii'.

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Se poate observa o usoard umflare (<1 cm) timp de pana la 3 siptamani

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé 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 si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul 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, icbmv@icbmyv.ro.

14
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8. g?'ze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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5,

Figtae giina se i-a&jiheazé intramuscular (in piept sau in picior) sau subcutanat (pe fata dorsald a
gﬂtu 1) cu 0,5 m1 vagein Nobilis Reo inac.
& e

9. Reﬁ:omandﬁrl privind administrarea corecta

Tnainte de utilizare vaccinul va fi lasat si ajungi la temperatura camerei (15°C - 25°C) si se va agita
pentru omogenizare. Se va utiliza instrumentar steril.

Nobilis Reo inac se administraza la giini in jurul vérstei de 16-20 sapaméni, dar nu mai térziu de 4
siptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Pentru un rispuns imun maxim se recomanda ca intervalul dintre vaccinarea cu virus viu si cea cu
virus inactivat s& fie mai mare de 6 saptamani.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare nscrisd pe eticheta. Data expirarii
se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precaautii 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 misuri ar trebui sd 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

160069
15
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Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 12 flacoane de 500 doze (250 ml) sau 1000 de doze (500 ml).

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Tunie 2025

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat

355831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producator pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Intervet SA

Poligono El Montalvo, Apartado 3006, Salamanca 37080
Spania

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

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/529 29 94; 021/311 83 11

17.  Alte informatii
Atunci cind vaccinarea primara si rapelul au fost efectuate corect, descendentii niscuti in orice stadiu

al perioadei de ouat vor avea, in conditii normale de teren, suficienti anticorpi materni pentru a-i
proteja impotriva bolilor cauzate de infectiile cu Reovirus in primele siptimani de viata.



