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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5 liofilizado para suspensdo oculo-nasal/administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de vacina reconstituida:

Substancia ativa:
Virus vivo da Bronquite Infeciosa, estirpe Ma5: > 3,0 log;o DIOsg*

*DI0s,: Dose infeciosa Ovo 50 %

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

Frascos: Liofilizado de cor eshranquicada/creme

Copos-medida: esbranquigado, predominantemente em forma de esfera.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Especie-alvo

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de galinhas saudaveis na prevencao contra a Bronquite Infeciosa. Esta vacina
pode ser utilizada tanto para a primo-vacinagao como para a revacinagao.

Inicio da imunidade: As 3 semanas apds a vacinagao.

Duracédo da imunidade: Minimo 6 semanas.

4.3  Contraindicacbes

N&o vacinar animais doentes.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por equipamento protetor dos olhos e
das vias respiratorias durante a utilizacdo do medicamento veterinario, de acordo com as normas
europeias em vigor.

Lavar as mdos com sabdo e desinfetante apds a vacinacéo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Pode ocorrer no dia da vacina¢do uma diminuigéo da atividade e falta de apetite.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A vacinagdo durante o periodo de postura poderd ocasionar uma ligeira queda na produgao de ovos.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informacdo sobre segurancga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Nobilis 1B 4-91 ou Nobilis IB Primo QX para spray ou administracdo oculonasal a
galinhas a partir de 1 dia de idade ou mais. Para a mistura dos medicamentos veterinarios o inicio da
imunidade é 3 semanas. Para a mistura com Nobilis IB 4-91 a duragdo da imunidade é 6 semanas para
a protecdo indicada contra Massachusetts e estirpe variante 4-91 do IBV. Para a mistura com Nobilis
IB Primo QX a duragdo da imunidade é de 8 semanas para a protecéo indicada contra Massachusetts e
estirpe semelhantes a QX (“QX-like”) de IBV. Os pardmetros de seguranca das vacinas misturadas
ndo sdo diferentes dos descritos para as vacinas administradas separadamente. A administracéo
simultanea das duas vacinas aumenta o risco de recombinagdo do virus e o potencial aparecimento de
novas variantes. Contudo, o risco de ocorrer foi estimado ser muito baixo e € minimizado pela
vacinacdo de rotina de todas as galinhas da exploracdo ao mesmo tempo e pela limpeza e desinfe¢éo
apos cada ciclo produtivo. Antes de administrar, leia o folheto informativo da Nobilis 1B 4-91 ou
Nobilis IB Primo QX.

Existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que Nobilis Ma5 (ou Nobilis Ma5
misturada com Nobilis 1B 4-91) pode ser administrada, mas ndo misturada, a galinhas a partir de 1 dia
de idade que sdo vacinadas por via subcutdnea ou a galinhas a partir de 1 dia de idade que séo
vacinadas por via in ovo com Innovax-ND-IBD.

Néo existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia da Nobilis Ma5 quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
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desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Para a administragdo conjunta, sem a mistura da vacina Innovax-ND-IBD com a Nobilis Ma5
misturada com Nobilis IB 4-91, a duragdo da imunidade é 6 semanas para a protecao indicada contra o
serotipo Massachusetts e estirpe variante 4-91 do IBV.

Antes de administrar, ler o folheto informativo de Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX ou Innovax-
ND-I1BD.

4.9 Posologia e via de administracéo

Minimo de 3,0 logig DIOs, por ave por:
- aplicacéo por spray
- aplicacdo na agua de bebida
- aplicacdo por gota oculo-nasal

O volume utilizado para aplicacdo depende do equipamento utilizado e da idade dos animais que véo
ser vacinados.

O esquema e 0 método da administracdo dependem largamente da situacdo local. Por isso, recomenda-
se a consulta de um médico veterinério.

A vacina é segura para utilizar desde o 1° dia de idade.

Frangos de carne: Vacinagdo ao 1° dia de idade, por spray ou gota oculo-nasal.

Poedeiras e reprodutoras: Vacinagdo ao 1° dia de idade, por spray ou gota oculo-nasal.

Revacinacdo aproximadamente as 6 semanas de idade por spray, gota oculo-nasal ou na &gua de
bebida.

A vacina pode ser fornecida como uma pastilha liofilizada num frasco de vidro ou como liofilizado
sob a forma de esferas num copo-medida.

No caso da ultima apresentagéo os s copos-medida podem conter de 3 esferas até 100 esferas,
dependendo da dosagem necessaria e rendimento da producdo. No caso do medicamento veterinario
apresentado em copos-medida, ndo administrar o medicamento veterinario se o contelido estiver
acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a integridade da embalagem foi comprometida.
Cada recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado apés abertura.

A. AGUA DE BEBIDA

Dosagem:
Numero | Para aves com 2-4 semanas de Para aves com mais 4 semanas de
idade idade
doses Quantidade de agua Quantidade de agua
1000 10 litros 20 litros
2500 25 litros 50 litros
5000 50 litros 100 litros

Para reprodutoras pesadas ou em tempo quente a quantidade de agua devera ser aumentada para 7 *s e
15 litros respetivamente (2-4 semanas) ou 15 e 30 litros respetivamente (4 semanas).

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: agosto 2021
Pagina 4 de 20



*¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcéo Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

Os frascos devem ser abertos debaixo de &gua ou o conteldo dos copos-medida deve ser vertido na
adgua. Em ambos 0s casos mexa bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apés
reconstituicdo a suspensao é limpida.

B. Instilacéo Intranasal — Gota ocular

Dosagem:
Numero de doses Quantidade de solvente
1000 30 ml
2500 75 ml
5000 250 ml

A vacina deverd ser dissolvida em solucdo salina normal.
C. SPRAY

A preparacdo da vacina deve fazer-se na proporcdo de 250 - 500 ml de &dgua a temperatura ambiente
(de boa qualidade ou &4gua destilada) para 1000 doses.

O aplicador deve ser regulavel. O didmetro ideal da gota de aerossol devera ser igual ao da chuva
milda.

Instru¢bes quando o medicamento veterinario é administrado com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB
Primo QX:

As instrucOes para a reconstituicdo de ambos os liofilizados e a subsequente administracdo séo para
ser seguidas tal como descritas anteriormente para spray e para a administragdo oculonasal. Devem
ser administrados os mesmos volumes como quando administrado individualmente.

Para o uso intranasal/ocular da mistura com Nobilis IB Primo QX, deve ser usado o solvente
oculonasal (apenas 1000 doses). Antes de administrar, leia o folheto informativo da Nobilis IB Primo

QX.

Prazo de validade ap6s mistura: 2 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A inoculacéo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca rea¢des adversas.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina contém a estirpe Ma5 (serotipo Massachusetts) para estimular a imunidade ativa contra a
Doenca da Bronquite Infeciosa

Caddigo ATCvet: QI0LADO7
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Digerido pancredtico de caseina
Fosfato dissédico dihidratado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis 1B 4-91 ou Nobilis 1B
Primo QX recomendado para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

Liofilizado
Frasco de vidro hidrolitico do tipo | (Farm. Eur.), contendo 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses,
fechado com tampa de borracha em butilo halogenado e selada com capsula de aluminio codificada.

Copo-medida de aluminio laminado com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo) e
polipropileno/polietileno (tampa) contendo 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses.

Apresentacdo:

Caixa com 1 ou 10 frascos de 1000 doses;

Caixa com 1 ou 10 frascos de 2500 doses;

Caixa com 1 ou 10 frascos de 5000 doses;

Caixa com 10 copos-medida de 1000 doses;

Caixa com 10 copos-medida de 2500 doses;

Caixa com 10 copos-medida de 5000 doses;

Caixa com 10 copos-medida de 10000 doses;

Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 1000 doses;
Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 2500 doses;
Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 5000 doses;
Caixa de pléstico PET com 12 copos-medida de 10000 doses.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

417/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizac¢ao: 8 outubro 1991

Data da Gltima renovacéo: 14 fevereiro 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: agosto 2021
Pagina 7 de 20



