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Irunee ISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL Apfi{omAT
ffi Denumirea medicamenfului de uz veterinar

Nobilis ND C2, liofilizat pentru suspensie oculonazali pentru giinl

ffi Compozi{ie

Pe dozd de vaccin reconstituit:
Substan{i activl:
Virusul viu atenuat al bolii de Newcastle, tulpina C2: min 5.7 - max 7.5 logro EIDso* pe dozd.

*EIDso = 50%o doz[ infectant[ embrionari: titrul de virus necesar pentru a produce infecfia la 50o/o drn
embrionii inoculafi.

,tcrt

Compozi{ia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituenti
Sorbitol

Gelatinl hidrolizatl
Cazeina pancreatic[

Fosfat dihidrat disodic

Apd purificat[

Flacoane: pelete de culoare albdl aproape alb[.
Cupe: liofilizatinformd de sferl de culoare albd,l aproape albd

3. Specii {intd
Gdini (pui de gdins)

4. Indica{ii de utilizare
Imunizarea activa a puilor de gdin[ impotriva virusului bolii de Newcastle, pentru a reduce semnele clinice ;i
mortalitatea.
Instalarea imunit6fii: 2 sdptimdni dup6 vaccinarea pdsdrilor seronegative.
Durata imunit[1ii: 5 sSptdmAni dupd vaccinarea p6sdrilor seronegative.
Debutul protec{iei este demonstratla 2 siptdm6ni dupi vaccinarea pdsdrilor cu anticorpi maternali.
Durata imunitSlii este in concordan{d cu programul de vaccinare.

5. Contraindica{ii
Nu se vaccineazdpdsdile cu semne clinice de boal6 (in special cu boli respiratorii) sau pisirile stresate.

6. Aten{ioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccina{i doar animalele sdndtoase.

Precaulii speciale pentru utilizarea in sieuranfl la speciile tintS:
Virusul vaccinal se poate rdsp6ndi timp 10 zile dupl vaccinare la pdsdrile nevaccinate. Aceastl rdsp6ndire nu

induce semne clinice, dar poate duce la seroconversie la puii de gdind nevaccinali.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Vaccinurile vii utilizate in imunoprofilaxia bolii de Newcastle pot provoca o uqoard conjunctivitdtraruitoie
la persoana care admini streazd vaccinul. Trebuie luate mdsuri corespunzitoare pentru a preveni acest lucru.
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INREGI$TRAREA DE sTAT I

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR J

A$}ROBAT
Dup6 vaccinare, sp[lafi mainile gi echipamentele cu dezinfectant. Cdnd vaccinul este administrat prin sprayere,

trebuie prevenit c-ontactul virusului vaicinal cu ochii qi cdile respiratorii. Se va purta echipament de protecfie

ce const[ dintr- o masc[ atunci c6nd se ptiveizeazdvaccinul'

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu sunt.

Utilizarea in perioada de ouat:

N" * "tili^"d lu pa.ari in perioada de ouat sau cu 4 s6pt[m6ni inainte de inceperea perioadei de ouat (nu a

fost investigatl siguranfa in aceasta perioad[).

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar'$i alte forme de interactiune:
atecaredemonstreaz[c6Innovax-ILTsauvaccinulviuNobi1is

impotriva rinotrabeitei (tu$1na tllg;qpoate fi administrat puilor de glin[ de I ziinaceeaqi zi, dat ru amestecat

cu Nobilis ND C2.
Vaccinurile impotriva bolii Marek (tulpina CVI988-FC126) sau bronqitei infecfioase (tulpina IB Ma5) sunt

compatibile 
"u^Nobili. 

ND C2 atunci 
"end 

r,, sunt amestecate qi administrate in prima zi devialtd. Eficacitatea

vaccinurilor Marek qi IB Ma5 nu a fost investigatd.

Exista date privind siguranla si eficacitate u 
"uidemonstreazl 

cE vaccinurile impotriva bursitei infec{ioase vii
(tulpina D78) poate fi-administr atlaT zile dupdadministrarea vaccinului Nobilis ND C2. Sunt disponibile date

de siguranl6 gi eficacitate care demonstreazi c[ Nobilis ND C2 poate fi administrat puilor de gaina de o zi care

sunt vaccinafi fie pe cale subcutanatd, fre in ovo cu Innovax- ND-IBD.

Sunt disponi|ile date de siguranf[ qi eficacitate care demonstreazd cd Nobilis ND C2poate fi administrat puilor

de gaina de o zi caresunt vaccinali fie pe cale subcutanat[, fie in ovo cu Innovax- ND-ILT

Nu-sunt disponibile informafii despre siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este $ilizat cu orice

alt medicament de uz veterinar, cu excepfia medicamentelor menfionate mai sus'

De aceea, se recomandd ca dscizia u{ilireni acestui vaccin inainte sau dupd orice alt medicament de uz

veterinar se va face de la caz la caz.

Restrictii speciale de utilizare $i condilii speciale de utilizare:

Elib"ru."u lotului de cdtre autoritatea oficiald de control este necesari pentru acest vaccin.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz vetrinar imunologic, cu excep{ia diluantului sau

a altui vaccin menfionate mai sus.

7. Evenimente adverse

1 se poate observa dacl vaccinul administrat prin instilare oculard I nazald este foarte rece, reflex de clipire sau

scuturarea capului

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguranfei ungi produs.

Dace observali orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau crede{i c[

medicamentul nu a avut efect, vi rugem s[ contactafi in mai intdi medioul veterinar. De asemenea, putefi

raporta evenimente adverse c6tre detinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

definatorului certificatului de lnregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin

sisiemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

10N" 
" 

f"rt 
"b**at 

,ricilrnIlt semn in afara celor menlionate la punctul 7 dupi administrarea unei doze de

oi dozamaxima pe ciile recomandate'

Scutrrrrea *pul"t -tulburare de comportament 1

Foarte frecvente
1 animal / 10 animale tratate):
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APROtsAT
$i Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Vaccinul se administreaz[ oculo-nazal sart prin sprayere.

Vaccinarea se face cu o dozl unic[ la puii de gdin6 incep6nd cu v0rsta de I zi.
Doza: 5,7 - 7,5 logroElDso(1 dozd) per animal.

' Recomandlri privind administrarea corectl
Administratea oculonazald.
Vaccinul se va reconstitui cu volumul corespunzltor dintro-un solvent adecvat qi se administreaz[ prin
intermediul unui picur[tor standardizat (din care este cunoscutd dimensiunea qi consistenfa piclturilor).
Se poate utilizaapldestilat6 steril6 sau solufie salinl tamponat[ cu fosfat. Cantitatea de diluant necesar[ pentru
administrarea pic[turilor la nivel ocular sau nazal depinde de num[ru] de doze gi de dimensiunea piciturilor,
dar se lutilizeazd aproximativ 35 ml pentru 1000 de doze. Se aplic[ o picdtur[ lntr-o singurd nari sau la un
singur ochi. Asigura{i-v6 c[ picdtura administratd nazal este inhalatElnainte de a elibera paslrea.

Administrarea prin sprayere:
Vaccinul se va reconstitui in aplrece, curatl, la care se poate ad[uga 2%olapte degresat. Flacoanele vor fi
deschise sub api sau con{inutufcupelor va fi turnat in ap[-Nu se va utiliza apl clorinat[. in ambele cazl'j, se

amestecl bine apa care confine vaccin, inainte de utilizare. Dup[ reconstituire suspensia are aspect clar. Apa
qi aparatele de administrare trebuie s[ fie fEr[ sedimente, coroziune gi urme de antiseptice sau dezinfectante.
Ideal ar ft ca aparutele sa fie ttilizate numai in scop de vaccinare. Volumul de diluant pentru reconstituire
trebuie s[ fie suficient pentru a asigura o distribu{ie uniform[ atunci cdnd este pulverizat pe p6s6ri. Acest lucru
va varia in funcfie de vdrsta p[sirilor care vor fi vaccinate qi de sistemul de management, dar, in general, se

recomand[ a se utiliza 250 - 500 ml de ap6 pentru 1000 de doze. Suspensia de vaccin trebuie pulverizatd
uniform peste pislri la o distanfd de 30 - 40 cm, de preferinf[ atunci c6nd p6s[rile stau impreunl in luminl
slab[. Dacd este cazul, reducefi sau oprili ventilafia pentru a preveni pierderea pulverizdrii.

Program de vaccinare:
Nobilis ND C2 poate fi administrat de la vdrsta de I zi. Pentru c[ imunitatea, care este indus[ prin vaccinare
cu Nobilis ND C2 nu este de lungi durat[, trebuie urmat un program extins de vaccinare. Pentru a menfine
nivelul necesar de imunitate, puii trebuie si primeasc[ o vaccinare secundar[ la 2 - 3 s[ptim6ni dupl
administrarea acestui vaccin, cu un vaccin viu care confine tulpina Clone 30, mai imunogend.

Vaccinul poate fi prezentat sub formd de pastild liofilizatd lntr-un flacon de sticli sau sub formd de sfere
liofrlizate in cupe. in cazvl medicamentului prezentat in cupe, nu utilizafi medicamentul dac[ confinutul este

maroniu qi se lipeqte de receipient, deoarece aceasta indicl faptul c[ integritatea recipientulului a fost afe*tatL.
Fiecare recipient trebuie :utilizat imediat qi complet dup[ dechidere.

*Xt Perioade de aqteptare
Zero zile.

il-.'il.."! Precau(ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
Vaccin liofilizat: A se p[stra la frigider (2'C - 8 "C). A nu se congela. A se proteja de lumind.
Vaccin reconstituit: A se pdstra la temperatura mai micl de25"C.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expirlrii marcatl pe etichetl qi cutie de carton dup6

Exp. Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 3 ore.

ffiX Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
lJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia na{ionali qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv. Aceste m[suri ar trebui sd contribuie la protec{ia mediului.
Solicitatri medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.



Ageniia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor

M0"2009, mun,ChiginAu, str,M,Kogalniceanu, 03
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APROBATf3; Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie'

[4. Numerele certificatelor de inregistrare 9i dimensiunile ambalajelor

240006

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticld, de tip I sau II, cu dop din cauciuc halogenobutilic qi sigilate cu

capsulS din metal.
Conlinut pe flacon: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 sau 25 000 doze'

Cupe laminate din aluminiu sigilate cu strat de contact din polipropilenS (cup[) qi polipropileni / polietilen[

(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 72 clttpe de 1000 de doze

Cutii din plastic PET cu 12 otpe 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 sd fie comercializate.

.15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0312024

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
Detrindtorul certificatului de inreeistrare

lntervet 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

Reprezentanfi locali $i date de contact pentru raportarea reaclilor aOverse suspecrare:

la acest t*ai***t de uz veterirtar,vdrugdms[ contactafi reprezentantul

Iocal al delin[torului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro",
str. Camenila,4a, mun. Chigin6u,
MD-200 l, Republica Moldova
tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm:069827 427

" 
- -ul l, zo of antagr o @mall.ru; www. z o o farma gro' md ; wlyw' z"sasbap,ud

L1. Alte informa{ii
Pentru stimularea imunitalii impotriva bolii de Newcastle la puii de gain6.

Tulpina atenuata C2 este lentogend qi are patogenitate scdzutd, de aceea este potrivitd pentru vaccinarea puilor

de gaina de la vdrsta de I zi.-Efectul vaccindrii primare cu ND C2 a fost demonstrat in mod excluqiv prin

vaccinarea secundard a puilor de giini cu vaccin viu NDV care conline tulpina Clone 30, mai imunogend'


