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REZT]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULU DE VZ VETERINAR

1. DENTTMIREA MEDICAMENTT]LUI DEUZ VETERINAR

Nobilis ND C2, liofrlizat pentru suspensie oculonazall pentru glini

2. COMPOATTA CALITATTVA $I CAI\TrrATIVA

Pe dozl de vaccin reconstituit:
Substan{i activi:
Virusul viu atenuat al bolii de Newcastle, tulpina C2: min5.7 - max 7.5 logro EIDso* pe dozd.

*EIDso : 50oh dozi infectant[ embrionarE: titrul de virus necesar pentru a produce infecfia la 50%o din
embrionii inoculafi.

Excipien{i:

Compozi{ia calitativl a excipienlilor qi a altor
constituenti
Sorbitol

Gelatinl hidrolizatl
Cazeina pancreaticl

Fosfat dihidrat disodic

Ap[ purificat[

Liofilizat
Flacoane: pelete de culoare albd I aproape albd.
Cupe: alb / aproape alb, inprincipalIn form[ de sferi

3. TNToRMATTI CLTNTCE

3.1 Specii {intI

G[ini (pui de gdinl)

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {int6

Imtttizareaactivaa puilor de g6in5 impotriva virusului bolii de Newcastle, pentru a reduce semnele clinice qi

mortalitatea.
Instalarea imunitdtii: 2 s[pt6mAni dupl vaccinarea p6s6rilor seronegative
Durata imunititii: 5 slptim6ni dupd vaccinarea plslrilor seronegative.
Debutul protec{iei este demonstratla2 s[ptlmdni dup6 vaccinarea p[sIrilor cu anticorpi matemali.
Durata imunitefli este tn concordanfi cu programul de vaccinare de la punctul 3.9.

3.3 Contraindicafii
Nu se vaccineaz6 plslrile cu semne clinice de boal6 (in special cu boli respiratorii) sau plsdrile stresate.

3,4 Atenfionlrispeciale
Vaccinafi doar animalele slnltoase.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sisuranta la speciile tinte:
dupl vaccinare la pislrile nevaccinate. Aceasti rdspdndire nu

induce sefitne clinicl, dar poate duce la seroconversie la puii de gdin[ nevaccinafi.

Vaccinuri1e,ii,tili,u@bo[ideNewcast1epotprovocaouqoar6conjunctivitdtratu'itoie
la persoana care admini streazd vaccinul. Trebuie luate m[suri corespunzdtoare pentru a preveni acest lucru.

Dup[ vaccinare, sp[lafi mainile qi echipamentele cu dezinfectant. Cdnd vaccinul este administrat prin sprayere,

trebuie prevenit contattul virusului vaccinal cu ochii qi c[ile respiratorii. Se va purta echipament de protecfie

ce const[ dintr- o mascl atunci c6nd se pulvetizeazdvaccinul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu sunt.

3.6 Evenimente adverse

I se poate observa dacd vaccinul administrat prin instilare oculard I nazald este foarle rece, reflex de clipire sau

scuturarea capului

Rapoftarea evenimentelor adverse este imporlantl. Permite monitorizarea continu6 a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie de{indtorului

cerlificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Na{ionale pentru Siguran}a

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru

datele de contact resPective.

3.7 Utilizarea tn timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului

P6sdri oudtoare:
N" ," 

"tifi, 
eaz6,lapdsdri in perioada de ouat sau cu 4 sdptdmAni inainte de inceperea perioadei de ouat (nu a

fost investigatl siguranfa in aceasta perioadi).

3.8 Interacfiunea cu alte meclicamente de uz vcterinar qi alte forme de interac{iune

Sunt disponibile date de siguranla Ei eficacitate care demonstreazd cd Innovax-IlT sau vaccinul viu Nobilis

impotriva rinotrabeitei (tulpina lllg|)poate fi administrat puilor de gdini de I ziin aceeaqi zi, dar ru amestecat

cu Nobilis ND C2.
vaccinurile impotriva bolii Marek (tulpina CVI9B8-FC126) sau bronqitei infeclioase (tulpina IB Ma5) sunt

compatibile cu Nobilis ND C2 atunci cAncl nu sunt amestecate gi administrate in prima zi devia\d. Eficacitatea

vaccinurilor Marek gi IB Ma5 nu a fost investigatI'

Exista date privind siguranla si eficacitateu 
"ur" 

d"-onstreazd cd vaccinurile impotriva bursitei infeclioase vii

(tulpina D7i) poate fildministratla7 ziledup6 administrarea vaccinului Nobilis ND c2. Sunt disponibile date

de siguranla gi eficacitate care demon streazl cdNobilis ND C2 poate fi administrat puilor de gaina de o zi carc

sunt vaccinali fie pe cale subcutanatS, fie in ovo cu Irurovax- ND-IBD.

Sunt disponibile date de siguran{a Ei eficacitate care demonstreazdcd Nobilis ND C2 poate fi administrat puilor

de gaina de o zicare sunt vaccinali fie pe cale subcutanati, fie in ovo cu Innovax- ND-ILT.

Sc"t.""*" cap"lui - tulburare de comportament 1

Foarte frecvente
>1 animal / 10 animale tratate
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3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

INFORMATII IMUNOLOGICE

CodulATCvet: QI01AD06

Pentru stimularea imunit[fii impotriva bolii de Newcastle la puii de gain6.
Tulpina atenuata C2 este lentogen[ gi are patogenrtab scdnttd, de aceea este potrivitl 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 secundarl a puilor de g6ind cu vaccin viu NDV care con{ine tulpina Clone 30, mai imunogenS.

5. rNf,'ORMATTT TARMACEUTTCE

5.1 Incompatibilitltimajore

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

a altui vaccin menfionat la punctul 3.8.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zare;24 brnl
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Vaccin liofrlizat: A se p[stra la frigider (2 "C - 8 "C). A nu se congela. A se proteja de lumin6.
Vaccin reconstituit: A se pdstra la temperatura mai mic[ de25"C.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

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

capsul[ din metal.
Cupe laminate din aluminiu sigilate cu strat de contact din polipropilen[ (cupi) qi polipropilenl / polietileni
(capac).

Con{inut pe flacon: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 sau 25 000 doze.

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 I sau 10 fiole de 25000 de doze.

Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 1000 de doze
Cutii din plastic PET cu 12 cvpe de 2500 doze
Cutii din plastic PET cu 12 cupe de 5000 de doze
Cutii din plastic PET cu 12 otpe de 10 000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Nu sunt disponibile informafii despre siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin atunci c0nd este $ilizat cu orice

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

De aceea, se recomandd ca d,eciziautit:rAAn acestui vaccin lnainte sau dupd orice alt medicament devz

veterinar se va face delacazlacaz.

3.9 Cii de administrare qi doze

Vaccinul se administreazl oculo-nazal satprin sprayere.

Vaccinarea se face cu o doz[ unic[ la puii de giin[ incepind cu vdrsta de I zi'

Doza: 5,7 - 7 ,5logro EIDso (1 doz[) per animal.

vu""i"i pouie fr-preze*ai sub form[ de pastill liofilizat[ lntr-un flacon de sticl[ sau sub form[ de sfere

liofilizate in 
"rp". 

i, cazul medicamentului prezentatln cupe, nu utiliza(i medicamentul dacd con{inutul este

maroniu qi se lipeqte de receipient, deoarece aceasta indici faptul c[ integritatea recipientulului a fost afectath.

Fiecare recipient trebuie utrlizatimediat qi complet dup6 dechidere.

Administratea oculonazald.
Vaccinul ." ,u ,."oortit i cu volumul corespunzdtor dintro-un solvent adecvat 9i se administreazi prin

intermediul unui picurltor standardizat (din care este cunoscutl dimensiunea gi consistenfa pic[turilor).

Se poate util iza apadestilatl steril[ sau solufie salind tamponatd cu fosfat. Cantitatea de diluant necesar[ pentru

udrrinirt ur"a piceturilor la nivel ocular sau nazal depinde de numlrul de doze gi de dimensiunea piclturilor,

dar se utilizeizdaproximativ 35 ml pentru 1000 de doze. Se aplicl o picdturi tirtr-o singurd nar6 sau la un

singur ochi. Asigurafi-v[ c[ picitura administratd nazal este inhalat[ lnainte de a elibera pasirea.

Administrarea prin sprayere:

Vaccinul ,".rru.""o.r.tii.ri in ap6 rece, curati,la care se poate adiuga 2%olapte degresat. Flacoanele vor fi
deschise sub ap[ sau confinutuicupelor va fi tumat in apa. Nu ." ru,rtilira apd clorinatd. in ambele cazuri, se

amestec[ bine apa care confine vaccin, inainte de utilizare. DupI reconstituire suspensia are aspect clar. Apa

qi aparatele de administrareirebuie s[ fie ftri sedimente, coroziune qi urme de antiseptice sau dezinfectante.

ia"A u, fr ca aparutele sa fie utilizate numai ln scop de vaccinare. Volumul de diluant pentru reconstituire

trebuie s6 fie suficient pentru a asigura o distribufie u-niformS atunci c6nd este pulverizat pe p[s[ri' Acest lucru

va vaiain func{ie de varsta pasarilor care vor d vaccinate qi de sistemul de management, dar, ln general, se

recomand[ a se utiliza 250 : 500 ml de ap[ pentru 1000 de doze. Suspensia de vaccin trebuie pulveizatd

uniform peste pls6ri la o distanta de 30 - qO i^, de preferinfd atunci cdnd pislrile stau impreuni in lumind

slab[. Dac6 este ca21, reducefi sau opri(i ventilafia pentru a preveni pierderea pulverizdrii.

Program de vaccinare:
Nobilis ND C2 poate fi administrat de la varsta de I zi. Pentru cI imunitatea, cate este indusi prin vaccinare

cu Nobilis ND C2 nu este de lung[ duratl, trebuie urmat un program extins de vaccinare. Pentru a men{ine

nivelul necesar de imunitat", prli trebuie s[ primeascl o vaccinare secundari la 2 - 3 saptrmdni dup[

administrarea acestui vaccin, cu un vaccin viu care con{ine tulpina Clone 30, mai imunogen[.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I ryi antidoturi)

Nu a fost observat niciun alt semn in afara celor de la dozaunici, dupd administrarea unei doze de 10 ori doza

maxima.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimiirobiene qi antiparuitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Eliberarea lotului de cdtre autoritatea oficial5 de control este necesarl pentru acest vaccin.
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5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtiliza[r sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislatia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NTIMELEDETINATORULUICERTIFICATT]LUIDEiNREGISTRARE

Intervet Intematiolnal BV
Wim de Korverstraat 35,
NL-5831 ANBoxmeer
Olanda

7. NT]MART'L CERTIF'ICATULUI DE TNREGISTRARE

240006

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

0710312024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATTILUI
MEDICAMENTT]LUI DE IJ Z VETERINAR

03/2024

CARACTERISTICILOR

10. CLASIf,'ICAREAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii 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:4registru.ansa.gov.md/).




