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APROBAT
REZUMATUT CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DN AZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULTI DE, AZYETERINAR $I CONCENTRATTA

Nobilis IBmulti+ND+EDS, vaccin inactivat pentru puii de g[ini (rase utoare gi de inlocuire)

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANUTATTVA

Substan{e active pe doza de 0r5 ml:
Virusul Bronqitei infecfioase, inactivat tulpina M41 > 4.0 logz unit6fi \,rN
Virusul Bronqitei infecfioase, inactivat, tulpina249G > 4.0logz unitlfi VN
Virusul Sindromului Caderii Ouatului inactivat, tulpina BC14 > 6,5logz unit[ti HI

doz6 sau > 50 PDso (unit6{i m[surate prin testele de potenfa pe dozd, comform cu Ph.Eur).

Excipien{i:
Parafind lichidl
Pentru lista completl a excipien(ilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabil[, lichid uleios, omogen, de culoare alb6.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii (inti:

Puii de gdind, viitori reproduc[tori gi oultoare

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti:
Vaccinul se recomand[ pentru imunizarea gdinilor din rasele u$oare gi de inlocuire pentru:
-Prevenirea sc[derii producfiei de ouI produs[ de virusul Bronqitei Infecfioase serotipul Massachusetts gi
reducerea infec{iei la p[siri.
-Prevenirea sc[derii produc{iei de ouat qi a celor cu defecte de calitate la nivelul cojii produs[ de infec{ia cu
viruslul Bronfitei Infecfioase serotipul D274
-Prevenirea mortalit[1ii qi a semnelor clinice produse de boala de Newcstle
-Prevenirea sclderii producfiei de ouat qi a celor cu defecte de calitate produsd de infeclia cu virusul
Sindromului Ciderii Ouatului.
Imunitatea activd se dezvolt[ tn 4 slptlmdni qi este menfinut[ pe parcursul unei perioade de ouat (pentru
Bronqita Infecfioasl qi boala de Newcastle este necesarl o prim[ vaccinare cu vaccinuri vii adecvate
impotriva acestor agenfi patogeni, in timpul perioadei de crestere)

4.3 Contraindica{ii \

Nu se utilizeazd ctt 4 s[pt[mdni inainte de irceperea perioadei de ouat qi in perioada de ouat.

4.4 Aten{ionlri speciale pentru fiecare specie-tintl
Un r[spuns imun bun sebazeazlpe reac(ia la agentul imunogenic qi un sistem imunitar solid.
Imunogenitatea antigenului vaccinului se va reduce in condifii de depozitare improprii qi prin administrearea
inadecvatl. Imuno-componenfa poate fi compromisa de o serie de factori, inclusiv starea proast[ de sdnltate,
modul de nutrifie, factorii genetici, terapia medicamentoasfl administratl concomitent cu vaccinul qi stresul.
in anumite condilii, de exemplu prezenla unei boli grave poate duce la moarte chiar qi p[slrile complet
imune. Succesul vaccindrii nu poate fi sinonim cu protecfia cimpletl ln fafa unei boli provocate.
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4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai pis[rile s5n[toase.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale
Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar conline ulei mineral. Auto-injectarealir4ectarea accidentald poate provoca

dureri puternice qi imflamatii, in special dacd injectarea se face in articulafii sau deget, iar in cazuri rare poate

duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
in cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitali imediad sfatul medicului qi

prezentali prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatl o cantitate redusd de produs.

Dacd durerea presistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medical6, solicitali din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdli mici de produs,

injectarea accidentali cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatS, care poate conduce, de exemplu,

la neuozd ischemicd qi chiar pierderea unui deget. Este necesarl interventia chirurgicali imediatd, calificatS,

care poate necesita o incizie imediatd qi spdlarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd
pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reac{ii adverse (frecven!6 gi gravitate):
La locul de inoculare se poate observa un mic nodul.

4.7 lJtilizare in perioada de gesta(ie, lactafie sau in perioada de ouat
Nu au fost realizate studii de siguran{5 Ei eficacitate pe pisiri in perioada ouatului, de aceea vaccinul Nobilis
IBmulti+ND+EDS nu trebuie fiilizat cu 4 sdptdmdni inainte de inceperea perioadei de ouat qi in perioada de

ouat.

4.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interacfiune
Sunt disponibile date privind siguranla !ilsau eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceea;i 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 Dozd;i calea de administrare
Nobilis IBmulti+ND+EDS trebuie administrat la pSsdri in jurul vdrstei de 14-20 siptim6ni, dar nu cu mai
pulin de 4 sdptdmdni inainte de perioada preconizatS pentru inceperea ouatului.
Prima datd se administreazd vaccinni vii impotriva broryitei infecfioase Ei a boalii Newcastle, exceptdnd

cazurTle in care testele serologice indic[ altfel. Intervalul dintre prima vaccinare qi rapel nu trebuie s5 fie mai
mic de 4 sdptdmAni ;i preferabil, mai mare de 6 s6pt6mdni.
Fiecare pasdre va primi 0,5 ml de vaccin prin injecrate intramusculard in picior sau musculatura pieptului sau

prin injectare subcutanate, pe fala dorsalS a gdtului, folosind ace de mdrime medie (209x%").
Asigura{i-vi ca echipamentul este curat qi steril inainte de utilizare. Nu se va utiliza echipament pentru

vaccinare cu pdrli din cauciuc, deoarece excipientul poate ataca anumite tipuri de cauciuc.
inainte de utilizare, vaccinul va fi ldsat s5 ajungi la temperatura camerei (15"C - 25'C). Ocazional, vaccinul
se poate separa in doud straturi. Aceasta nt afecteazS in nici un fel potenla, dar se va agita bine flaconul
inainte de folosire ;i periodic pe parcursul folosirii pentru o buna emulsifiere.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{6, antidoturi)
Dupd administrarea la pdsdri a unei doze duble s-au observat efecte similare cu cele aplrute dupd
administrarea unei singure doze.
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Zero zile

5. PROPRTETATT TMI]NOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutic[,
Codul veterinar ATC: QI01AA13

Vaccin inactivat care contine o combinatie formata din: virusul brongitei infecfioase, serotipurile
Massachusetts qiD274, virusul bolii Newcastle, virusul sindromului cdderii ouatului.
Antigenele sunt inactivate cu formalinl sau B - propiolactonl qi incorporateinfaza apoasi a emulsiei
adjuvantului apa-in-ulei pentru a prelungi perioada de stimulare a imunitafii.
Un r[spuns imun complet este obtinut atunci cdnd produsul este utilizat pentru imunizarea de rapel, gi dupl
ce in prealabil, p[sErile au fost imunizate primar cu vaccinuri vii impotriva bronqitei infecfioase qi bolii de
Newcastle.
Cele mai bune rezultate vor fi oblinute in cazul in care vaccinarea cu vaccin inactivat are loc la cel pulin 4
slptlm6ni dupi administrarea vaccinurilor vii.

6. PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor
Parafin[ lichidi
Polisorbat
Oleat de sorbitan
Glicind

6.2 Incompatibilitfl(i:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu excepfia altor vaccinuri Intervet inactivate ce
confin antigene RT sau Reo, administrate in acelaqi timp, dar In locuri diferite.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zare
Flacoane din sticla: 2 ani
Flacoane din PET: 2 ani
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se p[stra la frigider (2'C- 8 'C)
A nu se congela.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar
Cutie de carton ce confine un flacon din sticli Tip II sau din polietilenl tereftalat (PET) cu 250 ml qi 500 ml
(500 gi 1000 doze). Flaconul este inchis cu dop de cauciuc nitrilic gi 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 deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETTNATORUL CERTTFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35

5831 ANBoxmeer
Olanda

8. NI]MARUL CERTIF'ICATT]LUI DE TNREGISTRARE
240025

9. DATA PRIMEI ELIBERIRI A CERTIFICATULTI DE TNREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
0310512024

10. DATA T]LTIMEI REVIZT'IRI A TEXTT]LUI
0s/2024

INTERDICTtr PENTRU VANZANP, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazd. de prescripfie veterinar[.


