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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Nobilis IB 4-91 liofilizat pentru suspensie oculonazald/utilizare in apa de baut pentru puii de géina
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Substanti activa :
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare (VBI) tulpina variant 4-91:> 3.6 log 10 EIDso *

%  EIDso: 50% doza embrionara infectanta - titrul de virus necesar pentru a produce infectia la 50%
din embrionii inoculati.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazala/utilizare in apa de baut.
Flacoane: peletd colorati - aproape alb/crem

Cupe: predominant de forma sferica, aproape alb/crem.

4. PARTICULARITATICLINICE

4.1 Specii tinti:

Pui de gdind.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Imunizarea activd a puilor de giind pentru reducerea simptomelor respiratorii din brohsita infectioasé
produsé de tulpina variant IB 4-91.

4.3 Contraindicatii:

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

Vor fi vaccinate doar animalele sanatoase.

Virusul vaccinal poate fi raspandit de la puii de giind vaccinati la cei nevaccinati; se vor lua masuri

corespunzitoare de separare a efectivelor vaccinate de cele nevaccinate.
Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupé fiecare vaccinare pentru a evita raspandirea

virusului.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nobilis IB 4-91 este destinat protectiei puilor de giina impotriva semnelor respiratorii de boala
cauzate numai de virusul bronsitei infectioase, tulpina variant 4-91 si nu poate fi utilizata pentru
tnlocuirea altor vaccinuri contra bronsitei infectioase. Vaccinul trebuie utilizat numai dupi ce s-a
stabilit ca tulpina variant 4-91 a virusului bronsitei infectioase aviare este epidemiologic relevantd in
zona respectiva.

Trebuie avutd grija pentru a evita introducerea tulpinii variant in zone unde aceasta nu este prezenta.
Trebuie avutd grija pentru a se evita transmiterea virusului vaccinal de la puii de gdind vaccinati la
fazani.

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

in cazul administrarii prin aerosoli, la manipularea vaccinului trebuie purtat echipament de protectie
personal care consta in masca cu ochelari de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

in studiile de laborator si studiile de teren:
Vaccinarea cu Nobilis IB 4-91 poate induce foarte frecvent simptome respiratorii ugoare asemanatoare
cu boala ce pot persista citeva zile in functie de starea de sdnitate si intretinere a puilor de gaina.

Experienta post-comercializare:
in cazuri foarte rare s-au raportat usoare semne respiratorii ale bolii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animalele tratate care prezinta reactie(i) adversa(e)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)
mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale tratate)
rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 10,000 animale tratate)
foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale tratate, incluzénd raportarile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

S-a demonstrat ci Nobilis IB4-91 este sigur pentru utilizare pe perioada ouatului la géinile pentru oua
consum si la reproducitoare.

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

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat §i administrat impreuna cu Nobilis IB MAS prin pulverizare sau administrare intranazala /
oculari la puii destinati comercializarii incepand cu varstd de o zi. Pentru vaccinurile mixate debutul
imunitatii este de 3 sdptimani si durata imunitatii este de 6 saptimani pentru protectia impotriva VBI
tulpinile Massachusetts si tulpina variant 4-91. Parametrii de sigurantd ai vaccinurilor administrate
impreund, nu sunt diferiti fatd de cei descrisi pentru vaccinurile administrate separat. Utilizarea
g}mbelor vaccinuri creste riscul de recombinare a virusurilor si aparitia potentiald de noi



Cu toate acestea, sansa aparitiei unui astfel de pericol a fost estimatd ca foarte scazutd si este
minimizatd de vaccinirile de rutini ale tuturor puilor din addposturi in acelasi timp si curdfarea si
dezinfectia dupa fiecare ciclu de productie. Cititi informatiile vaccinului Nobilis IB MAS inainte de
utilizare.

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreazd ca Nobilis IB 4-91 poate fi
administrat la puii de oa zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu Innovax
ND-IBD.

Nobilis IB 4-91 administrat la varsta de o zi poate afecta negativ eficacitatea vaccinului de Rinotraheitd
Infectioasd (TRT) administrat in primele 7 zile.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt

medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
4.9 Dozi si calea de administrare:
Pulverizare prin aerosoli cu particuld mare, oculonazal sau prin apa de baut.

Cel putin 3.6 logl0 EIDsy (1 doza) per pasire, administrat prin aerosoli, apa de bdut sau
intranazal/intraocular. Daci numdrul de pasiri existent se afla Intre numarul de doze standard, se va
utiliza urmitoarea doza superioara.

Vaccinul poate fi livrat ca peletd liofilizatd intr-un flacon de sticld sau ca sfere liofilizate in cupe. In
cazul din urmi, cupele pot contine de la 3 pand la 100 sfere, in functie de dozele necesare si
randamentele de productie. In cazul in care vaccinul este prezentat in cupe, daca continutul este
maroniu si aderent la container, nu utilizati vaccinul deoarece aceasta indicd faptul ca integritatea
containerului a fost compromisi. Fiecare container trebuie sd fie utilizat imediat si complet dupa
deschidere.

Recomandéri

Broileri: Vaccinul poate fi administrat la puii de o zi sau mai mari prin aerosoli cu particuld mare sau
prin administrare intranazald/intraoculard. Vaccinul poate fi administrat la puii peste varsta de 7 zile si
prin apa de baut.

Tineret inlocuire pentru gdini oud consum si reproductie: vaccinul poate fi administrat incepand cu
vérsta de o zi, pe cale intranazald/oculard sau aerosoli cu particuld mare.

Vaccinul poate fi administrat la puii peste vérsta de 7 zile si prin apa de baut. Pentru prelungirea
imunitatii, puii de gaina trebuie revaccinati la fiecare 6 siptdméni dupa administrarea iniiala.

Metoda aerosoli
De preferinta vaccinul va fi dizolvat in apd distilatd sau alternativ in apd rece curat. Numaérul
corespunzitor de flacoane vor fi deschise sub apa sau continutul cupei (- elor) trebuie turnat in apa. In
ambele cazuri, amestecati bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare. Dupa reconstituire,
suspensia aratd limpede.

Volumul de apa pentru reconstituire trebuie si fie suficient pentru a asigura o distributie uniforma
atunci cand este pulverizat pe pasiri. Acesta variaza in functie de vérsta pasdrilor si de sistemul de
crestere, dar in general se recomanda Intre 250 i 400 ml apa pentru 1,000 doze. Suspensia de vaccin se
pulverizeaza uniform peste numdrul corespunzitor de paséri, de la o distantd de 30-40 cm prin aerosoli
cu particuld mare, preferabil atunci cand puii stau grupati in semiintuneric. Aparatul de aerosoli trebuie
si fie fird sedimente, coroziuni si urme de dezinfectante si in mod ideal, se foloseste ‘doa “pentru
administrarea vaccinurilor. Jar/ Y N




Apa de béut: X
Flacoanele vor fi deschise sub apa sau continutul cupei (- elor) trebuie turnat in apa. In ambele cazuri,

amestecati bine apa care contine vaccinul tnainte de utilizare. Dupa reconstituire, suspensia are aspect
limpede. Pentru dizolvarea vaccinului se va folosi apd rece, curatd. Pentru administrarea vaccinului, ca
reguld generald, se dizolvd 1,000 de doze intr-un litru de apa per varsta puilor exprimata in zile, pani la
un volum maxim de 20 litri pentru 1,000 de doze. Pentru rasele grele, sau pe vreme caniculara,
cantitatea de apd poate fi crescutd pand la 40 de litri pentru 1,000 de doze. Prin addugarea de
aproximativ 2g de lapte praf degresat sau 20 ml lapte smantanit la fiecare litru de apa, se prelungeste
actiunea virusului vaccinal.

Se va asigura consumul suspensiei vaccinale in decurs de 1-2 ore. Vaccinarea se va face dimineata
devreme deoarece este principala perioada de consum a apei, sau in orele mai ricoroase, daci este o zi
caniculard. Furajul se administreazd pe toatd perioada vaccindrii. Apa se restrictioneaza Inaintea
vaccindrii pentru insetarea pasérilor. Durata insetarii este strans corelata cu conditiile climatice.
Restrictionarea apei trebuie si se realizeze pe o perioadd cat mai scurtd posibil, cu un minim de o
jumitate de ord. Trebuie sa existe un numdr suficient de mare de recipienti cu apa pentru asigurarea
unui front de adipare corespunzitor. Addpétorile trebuie s fie curate si fard urme de detergenti sau
dezinfectanti.

Se va relua furnizarea cu api dupi ce s-a consumat toatd apa cu vaccin.

Administrare intranazald/oculara:
Se dizolva vaccinul in ser fiziologic sau apa distilati sterila (de obicei 30 ml pentru 1,000 doze, 75 ml

pentru 2,500 doze) si se administreaza prin intermediul unui picurator standardizat. Se aplicd cate o
picaturd intr-o nard sau intr-un ochi. Asigurati-vd ca picdtura administrata este inhalatd inainte de
eliberarea pasarii.

Administrarea prin aerosoli cu piciturd mare sau oculo/nazala da cele mai bune rezultate si acestea ar
trebui sa fie metodele de administrare alese mai ales la pasdrile tinere.

Program de vaccinare: :
Medicul veterinar va determina schema de vaccinare optima in functie de situatia locala.

Ghid orientativ atunci cand vaccinul este utilizat cu Nobilis IB MAS:

Instructiunile privind reconstituirea celor doua liofilizate, ct i administrarea ulterioara trebuie si fie
urmate aga cum sunt descrise mai sus pentru administrarea prin pulverizare si intranazald / oculara. Ar
trebui sa fie utilizat acelasi volum de apa ca pentru un singur produs administrat.

Valabilitatea vaccinului dupa amestecare: 2 ore.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Administrarea pe oricare dintre ciile recomandate a unei doze de zece ori mai mare decét doza maxima
a demonstrat ci vaccinul a fost sigur la toate speciile tinta.

4.11 Perioada de asteptare:

Zero zile.

apeuticii: imunologice pentru Aviare, pdsirile domestice, vaccin viral viu, virusul
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Imunizarea activd impotriva tulpinii variant IB 4-91 a Virusului Bronsitei Infectioase, care produce
bronsita infectioasa la géini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Sorbitol

Gelatina

Digerat pancreatic de cazeind
Fosfat bisodic

Apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitziti:

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, exceptind Nobilis IB Ma5 recomandat
pentru utilizarea cu acest medicament de uz veterinar imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic in flacoane de sticld, asa cum este
ambalat pentru vanzare: 9 luni.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic in cupe din aluminiu laminat, asa
cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Se pastreazd in frigider la 2° - 8°C,

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Liofilizat
Flacon din sticla (sticld hidrolitica tip I) de 10 ml continand 500; 1, 000; 2,500; 5,000 sau 10,000 de
doze inchis cu un dop de cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o capsuld de aluminiu codificata.

Cupd din aluminiu laminat sigilat cu polipropilend (cupd) si strat de contact din polipropilend /
polietileni (capac) care contine 1,000; 2,500; 5,000 sau 10,000 doze.

Ambealaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 500 de doze. Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 1,000 de
doze. Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 2,500 de doze. Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de
5,000 de doze. Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 10,000 de doze.

Cutie de carton cu 10 cupe de 1,000 doze. Cutie de carton cu 10 cupe de 2,500 doze. Cutie de carton cu
10 cupe de 5,000 doze. Cutie de carton cu 10 cupe de 10,000 doze.

Cutie de plastic PET cu 12 cupe de 1,000 doze Cutie de plastic PET cu 12 cupe de 2,500 doze Cutie de
plastic PET cu 12 cupe de 5,000 doze Cutie de plastic PET cu 12 cupe de 10,000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



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

Orice medicamentul de uz veterinar imunologic neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7 DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

230093

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
07.08.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.



