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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMiJNTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Nobilis IBmulti+ND+EDS, vaccin inactivat pentru puii de giina (rase usoare si de inlocuire)
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active pe doza de 0,5 ml:

Virusul Brongitei infectioase, inactivat tulpina M41 > 4.0 log, unitati VN

Virusul Brongitei infectioase, inactivat, tulpina 249G > 4.0 logy unitati VN

Virusul Sindromului Caderii Ouatului inactivat, tulpina BC14 > 6,5 log, unitati HI

Virusul bolii de Newcastle inactivat, tulpina Clona 30 > 4.0 logy unitati HI pe 1/50 din

dozd sau > 50 PDso (unitdti masurate prin testele de potenta pe doza, comform cu Ph.Eur).

Excipienti:
Parafina lichida
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild, lichid uleios, omogen, de culoare alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

Puii de gdina, viitori reproducatori si oudtoare

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Vaccinul se recomanda pentru imunizarea géinilor din rasele usoare si de inlocuire pentru:

-Prevenirea scéderii productiei de oud produsd de virusul Bronsitei Infectioase serotipul Massachusetts si
reducerea infectiei la pésari.

-Prevenirea scaderii productiei de ouat si a celor cu defecte de calitate la nivelul cojii produsi de infectia cu
viruslul Brontitei Infectioase serotipul D274

-Prevenirea mortalitdtii si a semnelor clinice produse de boala de Newcstle

-Prevenirea scéderii productiei de ouat si a celor cu defecte de calitate produsd de infectia cu virusul
Sindromului Céderii Ouatului.

Imunitatea activa se dezvoltd In 4 sdptdmani si este mentinutd pe parcursul unei perioade de ouat (pentru
Bronsita Infectioasd si boala de Newcastle este necesard o primd vaccinare cu vaccinuri vii adecvate
impotriva acestor agenti patogeni, in timpul perioadei de crestere).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza cu 4 sdptaméani inainte de inceperea perioadei de ouat si In perioada de ouat.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta

Un rdspuns imun bun se bazeaza pe reactia la agentul imunogenic si un sistem imunitar solid.

Imunogenitatea antigenului vaccinului se va reduce in conditii de depozitare improprii §i prin administrearea
inadecvati. Imuno-componenta poate fi compromisa de o serie de factori, inclusiv starea proastd de sinitate,
modul de nutritie, factorii genetici, terapia medicamentoasd administratd concomitent cu vaccinul si stresul.
n anumite conditii, de exemplu prezenta unei boli grave poate duce la moarte chiar si pasarile complet
imune. Succesul vaccindrii nu poate fi sinonim cu protectia cimpleta in fata unei boli provocate.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai pasarile sdndtoase.

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

Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca
dureri puternice si imflamatii, in special daca injectarea se face in articulatii sau deget, iar in cazuri rare poate
duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitati imediad sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerea presistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs,
injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu,
la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediati, calificata,
care poate necesita o incizie imediatad si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata
pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
La locul de inoculare se poate observa un mic nodul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu au fost realizate studii de siguranta si eficacitate pe pasari in perioada ouatului, de aceea vaccinul Nobilis
[Bmulti+ND+EDS nu trebuie utilizat cu 4 saptdimani inainte de inceperea perioadei de ouat si in perioada de
ouat.

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

Sunt disponibile date privind siguranta ti/sau eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu alte vaccinuri Intervet inactivate ce contin antigene RT sau Reo.
Acestea pot fi administrate in acelasi timp, dar in locuri diferite.

4.9 Doza si calea de administrare

Nobilis IBmulti+ND+EDS trebuie administrat la pasari in jurul varstei de 14-20 saptamani, dar nu cu mai
putin de 4 sdptamani inainte de perioada preconizatd pentru inceperea ouatului.

Prima datd se administreazi vaccinuri vii mpotriva bronsitei infectioase si a boalii Newcastle, exceptand
cazurile in care testele serologice indica altfel. Intervalul dintre prima vaccinare si rapel nu trebuie sa fie mai
mic de 4 sdptamani si preferabil, mai mare de 6 sdptamani.

Fiecare pasire va primi 0,5 ml de vaccin prin injecrate intramusculara in picior sau musculatura pieptului sau
prin injectare subcutanate, pe fata dorsala a gatului, folosind ace de marime medie (20g x /2”).

Asigurati-vd ca echipamentul este curat si steril inainte de utilizare. Nu se va utiliza echipament pentru
vaccinare cu parti din cauciuc, deoarece excipientul poate ataca anumite tipuri de cauciuc.

Inainte de utilizare, vaccinul va fi lisat si ajungi la temperatura camerei (15°C - 25°C). Ocazional, vaccinul
se poate separa in doui straturi. Aceasta nu afecteaza In nici un fel potenta, dar se va agita bine flaconul
inainte de folosire si periodic pe parcursul folosirii pentru o buna emulsifiere.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Dupa administrarea la pasari a unei doze duble s-au observat efecte similare cu cele apédrute dupi
administrarea unei singure doze.
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4.11 Perioada de asteptare:

Zero zile
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica,
Codul veterinar ATC: QI01AA13

Vaccin inactivat care contine o combinatie formata din: virusul bronsitei infectioase, serotipurile
Massachusetts si D274, virusul bolii Newcastle, virusul sindromului caderii ouatului.

Antigenele sunt inactivate cu formalind sau 3 - propiolactona si incorporate in faza apoasad a emulsiei
adjuvantului apa-in-ulei pentru a prelungi perioada de stimulare a imunitatii.

Un raspuns imun complet este obtinut atunci cand produsul este utilizat pentru imunizarea de rapel, si dupa
ce In prealabil, pasarile au fost imunizate primar cu vaccinuri vii impotriva bronsitei infectioase si bolii de
Newcastle.

Cele mai bune rezultate vor fi obtinute in cazul in care vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la cel putin 4
sdptamani dupa administrarea vaccinurilor vii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parafini lichida
Polisorbat

Oleat de sorbitan
Glicina

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia altor vaccinuri Intervet inactivate ce
contin antigene RT sau Reo, administrate In acelasi timp, dar in locuri diferite.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
Flacoane din sticla: 2 ani

Flacoane din PET: 2 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din sticla Tip II sau din polietilend tereftalat (PET) cu 250 ml si 500 ml
(500 si 1000 doze). Flaconul este inchis cu dop de cauciuc nitrilic i sigilat cu capac de aluminiu colorat
codat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240025

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data refnnoirii
certificatului de inregistrare)
03/05/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
05/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



