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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5+Clone 30 liofilizado para suspensao oculonasal/administracdo na agua de bebida para
galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancias ativas:
Virus vivo da Bronquite Infeciosa aviaria (IBV), tipo Massachusetts, estirpe Ma5: > 3,0 logio DIOso”
Virus vivo da Doenga de Newcastle (NDV), estirpe Clone 30: > 6,0 logio DLOsy™

*DIOso: Dose Infeciosa Ovo 50%
" DLOso: Dose Letal em Ovo 50%

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Digerido pancreético de caseina
Fosfato dissddico di-hidratado
Agua para injetaveis

Liofilizado:

Frascos: pastilha de cor branca/esbranquicada.

Copos-medida: branco/esbranquicado, predominantemente em forma de esferas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras poedeiras, futuras reprodutoras e frangos de carne)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag&o ativa de galinhas saudaveis, na prevengdo contra a Bronquite Infeciosa e a
Doenca de Newcastle. Esta vacina pode ser utilizada tanto para a primo-vacinacgao, como para

revacinagéo.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duracdo da imunidade: 6 semanas.

3.3 Contraindicagdes

Nao existentes.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode disseminar-se as galinhas em contacto. Devem ser adotadas precaugdes
especiais para evitar a disseminacao da estirpe vacinal as galinhas em contacto.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por um protetor dos olhos e das vias respiratorias, de acordo com as normas
europeias em vigor.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito raros Sinais respiratorios?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Ligeiros.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
A vacinagdo durante o periodo de postura poderé ocasionar uma ligeira queda na produgdo de ovos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outra vacina viral que infete o trato respiratdrio. Por este motivo, ndo administrar outras
vacinas que infetem o trato respiratorio no prazo de 14 dias antes ou depois da administracao desta
vacina.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina, antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.
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3.9 Posologia e via de administracéo

A vacina pode ser administrada por spray (gota grossa), por via oculonasal ou por administragdo na
agua de bebida. Para a administracdo oculonasal, pode ser utilizado o solvente oculonasal da MSD
Animal Health, se disponivel.

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

Pelo menos 3,0 logio DIOse (IBV) e 6,0 logio DLOso (NDV) por animal, por:
- administracdo na agua de bebida

- administracdo oculonasal

- administracdo por spray

A quantidade de volume a utilizar para aplicacdo depende do equipamento utilizado e da idade dos
animais que vao ser vacinados.

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

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 do medicamento veterinario apresentado em
copos-medida, ndo administrar o0 medicamento veterinario se o contetdo estiver acastanhado e colado
a embalagem, pois isto indica que a integridade da embalagem foi comprometida. Cada recipiente
deve ser imediata e completamente administrado ap6s abertura.

Os frascos devem ser abertos debaixo de 4gua ou o contetdo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos 0s casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apos a
reconstituicdo, a suspensao é limpida.

A. Administracdo na dgua de bebida

Os frascos devem ser abertos debaixo de 4gua ou o contetdo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos 0s casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apos
reconstituicdo, a suspenséo é limpida. A vacina deve ser dissolvida em &gua limpa e fria, que esteja
livre de ferro e cloro. Ao adicionar 2 gramas de leite em p6 desnatado por cada litro de &gua, 0 virus
retém por mais tempo a sua atividade. Assegurar que toda a suspensao vacinal é consumida no prazo
de 2 horas.

Dependendo das condi¢Bes meteoroldgicas, pode ser aconselhdvel privar as aves de &gua, antes da
vacinacio. E essencial um nimero suficiente de bebedouros para fornecer espago de bebida adequado.
Estes devem estar limpos e sem vestigios de detergentes e desinfetantes. Dissolver 1000 doses em
tantos litros de dgua quanto a idade das aves, em dias, até um maximo de 40 litros.

A vacina deve ser administrada ao principio da manhd, uma vez que este é o periodo principal de
ingestdo de &gua, ou durante o periodo fresco num dia quente. Ao vacinar bandos maiores, é
aconselhdvel comegar por dissolver apenas uma parte da vacina. Deve ter-se especial cuidado se a
vacina for administrada através de uma central de abastecimento de agua ou por um proporcionador.
Para quantidades de aves entre as dosagens standard, devera ser escolhida, para administracéo, a
dosagem seguinte mais elevada.
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B. Administracéo oculonasal

Dissolver a vacina numa solucdo salina e administrar com um conta-gotas normalizado. Uma gota,
contendo uma dose, deve ser aplicada, de uma distancia de poucos centimetros, numa narina ou num
olho. O utilizador deveréa assegurar-se que a gota nasal € inalada pela ave.

Nota: Para a administracdo oculonasal, pode ser utilizado o solvente oculo-nasal da MSD Animal
Health, se disponivel.Dosagem:

Namero de doses Quantidade de solvente
1000 30 ml

2500 75 ml

5000 150 ml

C. Administracéo por spray

Reconstituir a vacina em agua fresca e limpa que esteja livre de ferro e cloro. Os frascos devem ser
abertos debaixo de agua ou o contetido do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na dgua. Em ambos os
casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apés reconstituicdo, a suspensdo é
limpida. Os equipamentos de spray devem encontrar-se isentos de residuos, corrosdo e vestigios de
desinfetantes ou antissépticos (de preferéncia, utilizados unicamente para vacinagéo). A suspensao 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.

Para galinhas com 1 dia de idade, utilizar 0,25 litros de agua por 1000 aves.

Para galinhas mais velhas, dissolver 1000 doses por cada litro de agua.

O aplicador deve ser regulavel. O didmetro ideal da gota de aerossol devera ser > 100 microns.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados eventos adversos apés a inoculagdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose
vacinal.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necesséria a libertacao oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo de
acordo com 0s requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01AD11.

A vacina contém a estirpe Mab (serotipo Massachusetts) e Clone 30 para estimular imunidade ativa
contra a Doenca da Bronquite Infeciosa e Doenca de Newcastle.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrug@es: 2 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico do tipo I, contendo o liofilizado. O frasco é fechado com uma tampa de
borracha de butilo halogenado e selado com uma capsula de aluminio codificada.

Copo-medida selado, de aluminio laminado, com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo)
e polipropileno/polietileno (tampa).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de 1000 doses.

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de 2500 doses.
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de 5000 doses.

Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 1000 doses.
Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 2500 doses.
Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 5000 doses.
Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 10 000 doses.

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 1000 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 2500 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 5000 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 386/91 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13/04/1992.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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