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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Nobilis RT+IBmult+ND+EDS, vaccin inactivat pentru giinile de reproductie si gdini
producatoare de oua pentru consum.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pe doza de 0,5ml:

Substante active:
Antigene inactivate de:

Virusul IBV, tulpina M41 induce > 5,5 log> unitati VN*

Virusul IBV, tulpina 249g induce > 4,0 log> unitati VN*

Virusul ART, tulpina But 1#8544  induce > 9,5 log: unitati ELISA*
Virusul EDS’76, tulpina BC14 induce > 6,5 log, unitati HI*

Virusul NDV, tulpina Clone30 induce > 4,0 logz unitati HI pe dozal/50

sau contine > 50 unitati PDso
“Raspuns serologic la giini

Adjuvant:
Parafina lichida: 215 mg

Excipienti:

Polisorbat 80

Mono-oleat sorbitan

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie uleioasa injectabila (apa in ulei), de culoare albicioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Gaini (reproducatori si oudtoare).

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Imunizare active a géinilor de reproducti si géinilor producétoare de oud pentru consum:

- reducerea infectiei si prevenirea scaderii productiei de oud, cauzate de virusul bronsitei
infectioase, serotipul M41 si o tulpina variant (249G) ce apartine serotipului D207/D274;

- reducerea infectiilor cauzate de virusul bolii Newcastle;

- prevenirea semnelor respiratorii si reducerea scaderii productiei de omwﬂ t.},;lburénlor de
ouat, manifestate prin aparitia ouilelor cu defecte ale cojii cauzateﬁ/\?ﬁhéﬁf\&inotraheltel
aviare; N/'

- reducerea scéderii productiei de oud sau a tulburérilor de ouat, cauzfﬁie éé ‘ymﬁ 1 @76
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Imunitatea se instaleaza dupa 4 sdptamani de la vaccinare si dureaza 0%}5 mme pgx&d‘a ;cfe;ouat.




4.3 Contraindicatii:
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati doar pasérile sdnétoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest vaccin contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii,in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri
rare poate duce la pierderea degetului afectat, dac nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

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

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
mediculiu.

Pentru medic:

Acest vaccin contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de vaccin, injectarea
accidentald cu acest vaccin poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicald imediaté, calificatd,care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse:
La locul de inoculare se poate observa o usoard inflamatie tranzitorie.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se utilizeazd la pasari in perioada de ouat si/sau cu 4 sdptadmani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interacsiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccine cind este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupd
oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS se administreazd pasdrilor cu varstd cuprinsa. tg;e\14 -20
saptamanl dar nu mai tarziu de 4 sdptimani inainte de inceperea perioadei de 974{ - IRt
Cele mai bune rezultate se obtm daci au fost utlllzate anterlor vacciny At




Vaccinul Nobilis RT+HIBmulti+ND+EDS ar trebui administrat la cel putin 4 sdptiméani dupd
administrarea vaccinurilor vii.

Sa va administra 0,5 ml de vaccin fiecarei pasiri pe cale intramusculard in musculatura pieptului
sau subcutanat in partea inferioard a gatului.

Agitati puternic Inainte si periodic in timpul utilizarii.

Asigurati-va ca echipamentul este curat si steril Inainte de utilizare.

Nu se utilizeazi echipamente de vaccinare care contin piese din cauciuc, deorece excipientul
poate deteriora anumite tipuri de cauciuc.

4.10 Supradozare
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descriese la paragraful 4.6 dupa
administrarea unei doze duble.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccin inactivat.
Codul veterinar ATC: QI01AA18

Antigenele sunt inactivate cu formaldehidd sau B-propiolactond si suspendate in faza apoasd a
emulsiei. Adjuvantul pentru a prelungi perioda de stimulare. Se intentioneazad cd vaccinul s
stimuleze imunitatea activd impotriva virusului rinitraheitei aviare, importriva virusului bronsitei
infectioase serotipurile Massachusetts (M41) si D274/D207, virusului bolii Newcastle si
virusului sindromului cdderii ouatului’76.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Polisorbat 80

Mono-oleat sorbitan

Glicina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni. P

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere: 3ore. ot

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

A nu se congela.

A nu se lédsa la vederea si Indemana copiilor.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilene tereftalat (PET), inchise cu dopuri de cauciuc nitrilic si sigilate cu capac
de aluminiu colorat codat, care contin 250 ml (500 doze) sau 500 ml (1000 doze) de vaccin.

In fiecare ambalaj secundar pot exista 1 flacon sau 12 flacoane.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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