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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis ND C2

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Virus da doenca de Newcastle (NDV) vivo atenuado, estirpe C2: 5,7 — 7,5 logyo DIOse* por dose.

*DI0s, =50 % da dose infeciosa em ovo: o titulo do virus requerido para produzir infe¢cdo em 50 %
dos embrides inoculados.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao para administragéo ocular/nasal ou por spray.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de galinhas contra o virus da doenga de Newcastle para reduzir os sinais clinicos e a
mortalidade.

Inicio e duracdo da imunidade: 2 e 5 semanas respetivamente, apds a vacinagdo dos animais sero-
negativos.

O inicio da protecdo € demonstrado as 2 semanas apds a vacinagao de animais com anticorpos maternos.
A duragdo da imunidade esta de acordo com o programa de vacinagao.

4.3 Contraindicacdes

N&o vacinar aves clinicamente doentes (especialmente com doengas respiratdrias) ou aves em
situacdo de stress.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ndo existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacao
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

O virus da vacina pode disseminar-se a aves ndo vacinadas, até 10 dias ap0s a vacinacdo. Esta
disseminagdo ndo induz sinais clinicos mas pode desenvolver seroconversdo nas galinhas nao
vacinadas.

Precaucfes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

Pode ocorrer uma ligeira conjuntivite nas pessoas que administram as vacinas vivas contra a Doenca
de Newcastle pelo que devem ser tomadas as medidas necessarias de prevencao.

Depois da vacinagdo, lavar e desinfetar as maos e o equipamento. Quando utilizado o spray, devera
ser evitado o contacto do virus da vacina com os olhos e ventiladores. Utilizar uma mascara de
protecéo.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo da vacina muito fria por via ocular/nasal pode causar reac6es de defesa palpebral ou
agitacdo da cabeca.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o administrar a aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura
(uma vez que a seguranca nado foi avaliada).

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstram que a Innovax —ILT (em apenas nos
pintos com um dia de idade) ou as vacinas vivas contra a rinotraqueite (estirpe 11/94) podem ser
administradas no mesmo dia, mas ndo misturadas com Nobilis ND C2. A vacina contra a doenca de
Marek (estirpes CVV1988-FC126) e vacina da bronquite infeciosa (estirpe IB Mab) sdo compativeis
com a Nobilis ND C2 quando ndo misturadas e administradas ao primeiro dia de idade (a eficacia das
vacinas da Marek e IB Mab5, ndo foi investigada). A vacina contra a Bursite Infeciosa (estirpe D78)
pode ser administrada 7 dias ap6s a Nobilis ND C2.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragio

Administragdo atraves de gota ocular/nasal ou spray (gota grossa).
Vacinagdo Unica com uma dose por animal a partir do primeiro dia de idade.

Administracdo por gota ocular/nasal

Reconstituir a vacina com o volume necessario de solvente apropriado e administrar com um contagotas
normalizado (cuja gota seja de consisténcia e tamanho conhecidos). Pode ser utilizada agua destilada
estéril ou tampédo fosfato salino. A quantidade de solvente requerido para a administracdo por gota
6culo/nasal depende do numero de doses e do tamanho da gota, sendo utilizados aproximadamente 35
ml por 1000 doses. Devera ser administrada uma gota num olho ou numa narina. Assegurar-se de que a
gota nasal é inalada antes de soltar a ave.

Spray
Reconstituir a vacina em agua limpa e fria a qual podera adicionar-se 2 % de leite desnatado.
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N&o deve ser utilizada 4gua que contenha cloro. Os equipamentos de &dgua e spray devem encontrar-se
isentos de residuos, corrosao e vestigios de desinfetantes ou antissepticos. De preferéncia o equipamento
deve ser utilizado unicamente para vacinacdo. O volume do solvente para reconstituicdo devera ser
suficiente para assegurar uma distribuicdo uniforme gquando se administrar 0 spray nas aves. Isto ird
variar de acordo com a idade das aves a vacinar e o sistema de maneio, sugerindo-se contudo 250 a 500
ml de &gua por 1000 doses. A suspenséo de vacina deve ser distribuida uniformemente sobre as aves, a
uma distancia de 30-40 cm, de preferéncia quando as aves se encontrarem reunidas ao escurecer. Se
aplicavel, reduzir ou fechar a ventilacdo para evitar a perda de spray.

Programa de vacinagéo

A vacina Nobilis ND C2 pode ser administrada a partir do primeiro dia de idade. Atendendo a que a
imunidade induzida pela vacinagdo ndo tem uma longa duracéo, deverd ser seguido um programa de
vacinagdo alargado. Para manter o nivel de imunidade adequado, as galinhas devem receber uma
segunda vacinagdo 2-3 semanas ap06s a administracdo desta vacina, com uma vacina viva que contenha a
estirpe Clone 30, mais imunogénica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Apds administracdo de dez vezes a dose maxima, pelas vias de administracdo recomendadas, ndo
foram observados outros sinais para além dos observados apds uma dose.

4.11 Intervalo de seguranga
Zero dias.
5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina viva do virus da doenga de Newcastle.
Caddigo ATCvet: QI0LADO06

Para estimular a imunidade contra a doenga de Newcastle em galinhas.

A estirpe C2 atenuada é lentogénica e de baixa patogenicidade, sendo assim apropriada para a
administracéo a partir do primeiro dia de idade.

O efeito de primovacinagdo ND C2 foi demonstrado exclusivamente através da segunda vacinagdo
das galinhas com a vacina viva NDV contendo a estirpe Clone 30 mais imunogénica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreético de caseina

Di-hidrato de fosfato dissodico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com outros componentes
recomendados na sec¢do 4.8.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 2 anos.
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Prazo de validade, ap6s reconstituicdo, de acordo com as instrucées: 3 horas.
6.4 Precauces especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). N&o congelar. Proteger da luz.
N&o conservar acima de 25°C apds reconstituicéo.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Embalagem contendo 1 ou 10 frascos de vidro (vidro hidrolitico Tipo I ou vidro tipo Il) com tampa
de borracha butilo halogenado e capsula metélica.

Conteudo do frasco: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 ou 25 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utiliza¢cdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n® R746/05 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

13 de Maio de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Nobilis ND C2 é ou pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com a
politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou
utilizar a Nobilis ND C2 devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas de vacina¢do em vigor.
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