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1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Nobilis ND C2, liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru gdina

2.  Compozitie

Pe doza de vaccin reconstituit:
Substanti activa:
Virusul viu atenuat al bolii de Newcastle, tulpina C2: min 5.7 - max 7.5 logio EIDso* pe doza.

*EIDso = 50% doza infectanti embrionard: titrul de virus necesar pentru a produce infectia la 50% din
embrionii inoculati.

Excipienti:

Compozitia calitativia a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitol

Gelatind hidrolizata
Cazeina pancreatica
Fosfat dihidrat disodic
Api purificatd

Flacoane: pelete de culoare albi / aproape alba.
Cupe: liofilizat in forma de sferd de culoare alba / aproape alba

3.  Specii tinta
Gaini (pui de gaina)

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a puilor de giind impotriva virusului bolii de Newcastle, pentru a reduce semnele clinice i
mortalitatea.

Instalarea imunititii: 2 saptamani dupa vaccinarea pasarilor seronegative.

Durata imunitatii: 5 saptdmani dupa vaccinarea pasdrilor seronegative.

Debutul protectiei este demonstrat la 2 sdptamani dupd vaccinarea pasarilor cu anticorpi maternali.

Durata imunititii este in concordanta cu programul de vaccinare.

5.  Contraindicatii
Nu se vaccineazi pasarile cu semne clinice de boald (in special cu boli respiratorii) sau pasdrile stresate.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Virusul vaccinal se poate raspandi timp 10 zile dupd vaccinare la pasérile nevaccinate. Aceastd raspandire nu
induce semne clinice, dar poate duce la seroconversie la puii de gdind nevaccinati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Vaccinurile vii utilizate in imunoprofilaxia bolii de Newcastle pot provoca o usoard conjunctivitd tranzitorie
la persoana care administreazi vaccinul. Trebuie luate masuri corespunzitoare pentru a preveni acest lucru.
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Dupd vaccinare, spalati mainile si echipamentele cu dezinfectant. Cand vaccinul este administrat prin sprayere,
trebuie prevenit contactul virusului vaccinal cu ochii si ciiile respiratorii. Se va purta echipament de protectie
ce consti dintr- o masca atunci cand se pulverizeaza vaccinul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu sunt.

Utilizarea in perioada de ouat:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat sau cu 4 sdptdmani tnainte de inceperea perioadei de ouat (nu a

fost investigata siguranta in aceasta perioada).

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreaza ca Innovax-ILT sau vaccinul viu Nobilis
mpotriva rinotrabeitei (tulpina 11/94) poate fi administrat puilor de gaind de 1 zi in aceeasi zi, dar nu amestecat
cu Nobilis ND C2.

Vaccinurile impotriva bolii Marek (tulpina CVI988-FC126) sau bronsitei infectioase (tulpina IB Ma5) sunt
compatibile cu Nobilis ND C2 atunci cand nu sunt amestecate si administrate in prima zi de viata. Eficacitatea
vaccinurilor Marek si IB Ma5 nu a fost investigata.

Exista date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca vaccinurile Impotriva bursitei infectioase vii
(tulpina D78) poate fi administrat la 7 zile dupd administrarea vaccinului Nobilis ND C2. Sunt disponibile date
de siguranti si eficacitate care demonstreaza ci Nobilis ND C2 poate fi administrat puilor de gaina de o zi care
sunt vaccinati fie pe cale subcutanatd, fie in ovo cu Innovax- ND-IBD.

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis ND C2 poate fi administrat puilor
de gaina de o zi care sunt vaccinati fie pe cale subcutanata, fie in ovo cu Innovax- ND-ILT

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat cu orice
alt medicament de uz veterinar, cu exceptia medicamentelor mentionate mai sus.

De aceea, se recomanda ca decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa orice alt medicament de uz

veterinar se va face de la caz la caz.

Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi).
Nu a fost observat niciun alt semn in afara celor mentionate la punctul 7 dupd administrarea unei doze de 10

ori doza maxima pe cdile recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Eliberarea lotului de citre autoritatea oficiala de control este necesard pentru acest vaccin.
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Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz vetrinar imunologic, cu exceptia diluantului sau

a altui vaccin mentionate mai sus.

7. Evenimente adverse

Pui de gaina:
Foarte frecvente Scuturarea capului — tulburare de comportament !
(>1 animal / 10 animale tratate): Clipire !

I'se poate observa daca vaccinul administrat prin instilare oculara / nazala este foarte rece, reflex de clipire sau
scuturarea capului

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenca, puteti
raporta evenimente adverse citre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Vaccinul se administreaza oculo-nazal sau prin sprayere.

Vaccinarea se face cu o doza unici la puii de gaind incepand cu varsta de 1 zi.

Doza: 5,7 — 7,5 logio EIDso (1 doza) per animal.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Administratea oculonazal.

Vaccinul se va reconstitui cu volumul corespunzitor dintro-un solvent adecvat si se administreazad prin
intermediul unui picurator standardizat (din care este cunoscuta dimensiunea si consistenta picaturilor).

Se poate utiliza apa destilata sterild sau solutie salind tamponata cu fosfat. Cantitatea de diluant necesara pentru
administrarea picaturilor la nivel ocular sau nazal depinde de numarul de doze si de dimensiunea picéturilor,
dar se utilizeazi aproximativ 35 ml pentru 1000 de doze. Se aplica o picéturd intr-o singurd nard sau la un
singur ochi. Asigurati-va ca picatura administrata nazal este inhalaté fnainte de a elibera pasirea.

Administrarea prin sprayere:
Vaccinul se va reconstitui in apa rece, curatd, la care se poate adauga 2% lapte degresat. Flacoanele vor fi

deschise sub api sau continutul cupelor va fi turnat in apa. Nu se va utiliza apa clorinata. fn ambele cazuri, se
amesteca bine apa care contine vaccin, inainte de utilizare. Dupa reconstituire suspensia are aspect clar. Apa
si aparatele de administrare trebuie sa fie fard sedimente, coroziune si urme de antiseptice sau dezinfectante.
Ideal ar fi ca aparatele sa fie utilizate numai in scop de vaccinare. Volumul de diluant pentru reconstituire
trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distributie uniforma atunci cand este pulverizat pe pasari. Acest lucru
va varia in functie de varsta pasirilor care vor fi vaccinate si de sistemul de management, dar, in general, se
recomanda a se utiliza 250 - 500 ml de apa pentru 1000 de doze. Suspensia de vaccin trebuie pulverizata
uniform peste pasari la o distantd de 30 — 40 cm, de preferinta atunci cand pasarile stau mpreund in lumini
slaba. Daca este cazul, reduceti sau opriti ventilatia pentru a preveni pierderea pulverizarii.

Program de vaccinare:

Nobilis ND C2 poate fi administrat de la varsta de 1 zi. Pentru ca imunitatea, care este indusé prin vaccinare
cu Nobilis ND C2 nu este de lungi durata, trebuie urmat un program extins de vaccinare. Pentru a mentine
nivelul necesar de imunitate, puii trebuie sd primeascd o vaccinare secundard la 2 — 3 sdptimani dupa
administrarea acestui vaccin, cu un vaccin viu care contine tulpina Clone 30, mai imunogena.

Vaccinul poate fi prezentat sub forma de pastild liofilizatd intr-un flacon de sticld sau sub forma de sfere
liofilizate in cupe. In cazul medicamentului prezentat in cupe, nu utilizati medicamentul daci continutul este
maroniu si se lipeste de receipient, deoarece aceasta indica faptul ca integritatea recipientulului a fost afectata.
Fiecare recipient trebuie utilizat imediat si complet dupd dechidere.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Vaccin liofilizat: A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.

Vaccin reconstituit: A se pastra la temperatura mai micd de 25°C.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie de carton dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240006

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticld, de tip I sau II, cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu
capsula din metal.

Continut pe flacon: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 sau 25 000 doze.

Cupe laminate din aluminiu sigilate cu strat de contact din polipropilend (cupa) si polipropilena / polietilend
(capac).

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 fiole de 500 de doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 fiole de 1000 de doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 fiole de 2500 doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 fiole de 10000 doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 fiole de 25000 de doze.

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 1000 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 2500 doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 5000 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 10 000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare

Intervet Internatiolnal BV

Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV, Olanda;
Merck Sharp& Dohme Animal Health S.L., Spania

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam si contactati reprezentantul
local al detinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

str. Camenita, 4a, mun. Chisindu,

MD-2001, Republica Moldova

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069827 427

e-mail: zoofarmagro@mail.ru; www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

17. Alte informatii

Pentru stimularea imunitatii impotriva bolii de Newcastle la puii de gaina.

Tulpina atenuata C2 este lentogend si are patogenitate scazuta, de aceea este potrivitd pentru vaccinarea puilor
de gaina de la varsta de 1 zi. Efectul vaccinarii primare cu ND C2 a fost demonstrat in mod exclusiv prin
vaccinarea secundard a puilor de gdina cu vaccin viu NDV care contine tulpina Clone 30, mai imunogena.
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