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IruRgcIsrnlREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULUIDEUZVETERINAR

Nobilis Multriva REOm emulsie injectabili pentru gdini

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozdde 0.3 ml confine:

Substante active:
Reovirusul aviar, tulpina ARV-I, inactivatl > 11.5 Ul
Reovirusul aviar, tulpina ARV-4, inactivatd > 11.4 Ul

I Aqa cum a fost determinat printr-un test de potentd ELISA de mas[ antigenicd in vitro.

Adjuvant:
ParafinI lichidl uqoarl 128.6 mg

Excipient(excipientlL
Compozifia calitativtr a excipienfilor qi a altor
constituenti
Polisorbat 80

Oleat de sorbitan

Solufie PBS

Emulsie omogen[, (aproape) alb6.

3. INFORMATII CLINICB

3.1 Specii {intfl

Gdini.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru imunizarea activd a gdinilor pentru imunizarea pasivl a descenden{ilor glinilor vaccinate in
vederea reducerii viremiei qi a semnelor clinice de boal6 catzate de genotipurile 1 Ei 4 ale reovirusului
aviar (ARV),

Debutul imunititii:
. 4 s6ptdmAni dupa vaccinarea de rapel
. La progeni: v6rsta de I zi

Durata imunit[tii:
. 80 siptimdni dupa vaccinarea de rapel
. La progeni: p6ni la vdrsta de 3 s6ptdmAni

Proteclia incruciqatS a fost demonstrati pentru genotipurile ARV 2, 3 qi 5.

3.3 Contraindica(ii

Nu existS.

,rCn e,xa n-a. /
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3.4 Aten{ionlrispeciale

Vaccinali doar animalele sdndtoase.

3.5 Precaulii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile lint6:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar con{ine ulei mineral. Autoinjectarealinjectarea accidentalS poate

provoca dureri puternice gi inflamatii, in special daci injectarea se face in articula{ie sau in deget, iar in
tazuri 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 imediat sfatul medicului qi

prezentali prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dacd a fost injectatd numai o cantitate foarte

mic6. Dacd durerea persist[ mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitali din nou sfatul
medicului.

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

produs, injectarea accidentald cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamalie accentuat[,

care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd ;i chiar pierderea unui deget. Este necesarl intervenlia
chirurgicalS de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild Ei irigarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicatS pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

G6ini:

general, dispare in decurs de 3 sdptdmAni.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin(d prin medicul veterinar, fie
delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nalionale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lactafiei sau a ouatului

Pdsdri oudtoare:
Nu se utilizeazd,lapdsdi in timpul ouatului qi cu 3 sipt[mAni inainte de inceperea perioadei de ouat.

Mai pufin frecvente
(l p6nd la 10 de animale / I 000
de animale tratate):

Nodul la locul injectdrii t
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3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu existl informafii privind siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin cOnd este utilizat lmpreund cu alte
medicamente devz veterinar cu excepfia produselor menfionate mai sus. Decizia utiliz5rii acestui vaccin
lnainte sau dup[ alte medicamente de uz veterinar va fi stabilit[ de la cazlacaz.

3.9 Cii de administrare qi doze

De uz intramuscular.

Vaccinul este destinat utilizlrii ca vaccin de rapel dup[ prima vacinare lmpotriva reovirusului aviar.
Vaccinarea primar[ trebuie efectuatd cu vaccin viu (de exemplu Nobilis Reo 1133) sau cu acest vaccin.

- Utilizare ca vaccinare primard:
Administrafi o dozdunic[ de 0,3 ml in regiunea pieptului sau coapsei incepdnd cu vdrsta de 7 sEptbmdni.

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

sdptimdni, dar nu mai tdrziu de 3 s[ptimdni inainte de debutul ouatului. Vaccinul trebuie administrat la
cel pufin 4 slptim6ni dupi administrarea vaccinului primar.

inainte de utilizare lEsafi vaccinul s[ ajungd la temperatura camerei.
Agitafi bine inainte de utilizare.
Seringile qi acele trebuie sI fie sterile lnainte de utilizare.
Urmafi procedurile aseptice standard.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenf[ qi antidoturi)

Nu au fost observate alte reacfii adverse decdt cele menfionate la pct. 3.6 dupl adminiskarea unei doze
duble de vaccin.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazvl.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATTT TMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QIOlAA24.

Vaccinul este destinat s5 stimuleze imunitatea activ6 pentru a oferi imunitate pasivd descendenfilor
impotriva reovirusului aviar.

5. INFORMATII FARMACBUTICE

5.1 Incompatibiliti(imajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.
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5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdrzaro.2 ani.

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

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacon de polietilenl tereftalat (PET) inchis cu dop de cauciuc qi capac de aluminiu.

Dimensiuni ambalajului :

Cutie de carton cu I flacon de 300 ml (1000 doze) sau 600 ml (2000 doze)'

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializale,

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.

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile
medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NT]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDEiNREGISTRARE

Intervet International BV

7. NTJMARTTL(NUMERELE) CERTIFICATULUIDEINRTCTSTRARE

2s00s9

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT

0U0912025

9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZI.]MATI.iLUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE UZ VETERINAR

0912025

10. CLASIF'ICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informalii 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. UdD.
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