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IIIREOISTREREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Nobilis Multriva REOm emulsie injectabil[pentru glini

2. Compozi{ie

Fiecare dozl de 0.3 ml con{ine:

Substan{e active:
Reovirusul aviar, tulpina ARV-I, inactivat[ > 11.5 Ul
Reovirusul aviar, tulpina ARV-4, inactivatd > 1l.4 Ur

I Aqa cum a fost determinat printr-un test de poten{d ELISA de masi antigenicd in vitro.

Adjuvant:
Parafind lichidd uqoard 128.6 mg

Excipient(excipien{i) :

Compozi{ia calitativl a excipienfilor qi a altor
constituenti
Polisorbat 80

Oleat de sorbitan

Solulie PBS

Emulsie omogenS, (aproape) alb[.

3. Specii {inti

Gaini

4. Indicafii de utilizare

Pentru imunizarea activd a g[inilor pentru imunizarea pasivl a descendenfilor gSinilor vaccinate in
vederea reducerii viremiei ;i a semnelor clinice de boal6 catzale de genotipurile 1 qi 4 ale reovirusului
aviar (ARV).

Debutul imunitltii:
. 4 sipt6mAni dupa vaccinarea de rapel
. La progeni: vArsta de I zi

Durata imunit[tii:
. B0 sdptdmAni dupa vaccinarea de rapel
. La progeni: pdni la vArsta de 3 sdptdmAni

Proteclia incruciqatd a fost demonstratd pentru genotipurile ARV 2, 3 gi 5.

5. Contraindica{ii

Nu existS.
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APROBAT
Aten{ioniri speciale

Atentioniri speciale:
Vaccinali doar animalele sdndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranld la speciile lint6:

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar conline ulei mineral. Autoinjectarcalinjectarea accidental[ poate

provoca dureri puternice gi inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in
caztrirare poate duce la pierderea degetului afectat, dacl nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In
cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicita{i imediat sfatul medicului gi

prezentali prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dac6 a fost injectatd numai o cantitate foarte
mic6. DacI durerea persist6 mai mult de l2 ore dup6 examinarea medicalS, solicitali din nou sfatul
medicului,

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar conline ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitS{i mici de

produs, injectarea accidentalI cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflama{ie accentuat6,

care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd gi chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenlia
chirurgicalS de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabilS qi irigarea zonei injectate,

in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Plsdri oudtoare:
Nu se utilizeazd.lapdsdi in timpul ouatului qi cu 3 sdpt[m6ni inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu existd informalii privind siguranla gi eficacitatea acestui vaccincdnd este utilizat impreun6 cu alte
medicamente de uz veterinar cu exceplia produselor menfionate mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupd alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la cazla caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte reaclii adverse decAt cele menlionate la pct. 3.6 dupl administrarea unei doze

duble de vaccin.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

general, dispare in decurs de 3 sdptdmAni.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continu6 a siguranlei unui
produs. Dacd observa{i orice reacjii adverse, chiar ;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau crede{i cd medicamentul nu a a\ut efect, vI ruglm si contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteli rapofia evenimente adverse cdtre definStorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al defindtorului certificatului de imegistrare folosind datele de contact de la sfdrqitul
acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

Mai pulin frecvente
(l pdnd la 10 de animale / 1 000
de animale tratate):

Nodul la locul injectdrii I
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A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
ffi Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Detz intramuscular.
Vaccinul este destinat utiliz[rii ca vaccin de rapel dupd prima vaccinare impotriva reovirusului aviar.
Vaccinarea primarl trebuie efectuatl cu vaccin viu (de exemplu Nobilis Reo 1133) sau cu acest vaccin.

- Utilizare ca vaccinare primarl:
Administrafi o dozdunic6 de 0,3 ml in regiunea pieptului sau coapsei incepdnd cu vdrsta de 7 s[pt6mdni.

- Utilizare ca vaccinare de rapel:
Se administreazd o dozi unici de 0,3 ml in regiunea pieptului sau a coapsei incepdnd cu vdrsta de 8

s[ptlmdni, dar nu mai tdrziu de 3 sdptlmAni inainte de debutul ouatului. Vaccinul trebuie administrat la
cel pufin 4 sdptlmdni dup[ administrarea vaccinului primar.

tr$ Recomandiri privind administrarea corectl

inainte de utilizare ldsafi vaccinul sE ajungd la temperatura camerei.
Agitafi bine inainte de utilizare.
Seringile qi acele trebuie s6 fie sterile inainte de utilizare.
Urmafi procedurile aseptice standard.

Perioade de aqteptare

Zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea qi indemAna copiilor.

A se pdstra la frigider (2 "C - 8 'C).
A se feri de inghe!.
A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcat[ pe etichetS. Data de expirare se

referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12, Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utlliza\i sistemele de returnare a rnedicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele na}ionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri
ar trebui sI contribuie la protectia mediului.

Solicita{i medicului veterinar sau farmacistului informa}ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare,

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.
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APROBAT
14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250059

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (1000 doze) sau 600 ml (2000 doze).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

iS. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.Aq-qa,gov.mcl/).

16. Date de contact

Detin[torul certifi catului de inreeistrare f i produc[torul:

Intervet International B.V.,
Wim de Krirverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

flrile de Jos

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

Merck Sharp & DohmeAnimal Health, S.L.,
Salamanca,
Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al de{initorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
MD2001
Mun Chisinau
Tel: * 37322 855 073
zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QI01AA24.
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