ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Multriva REOm emulsdo injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,3 ml contém:

Substincias ativas:

Reovirus aviario, estirpe ARV-1, inativado >11,5U!
Reovirus avidrio, estirpe ARV-4, inativado >11,4U!

! Unidades de massa antigénica, tal como determinado no teste de poténcia in vitro ELISA

Adjuvantes:
Parafina liquida leve 128,6 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Polisorbato 80

Oleato de sorbitano

Solugdo PBS

Emulsao homogénea, (quase) branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 [Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de galinhas e consequente imunizac¢ao passiva da descendéncia das galinhas
vacinadas, para reduzir a virémia e sinais clinicos da doeng¢a causados pelo reovirus aviario (ARV)

genotipos 1 e 4.

Inicio da imunidade:

= 4 semanas apos revacinagao
= Na descendéncia: 1 dia de idade

Duracio da imunidade:

= 80 semanas ap6s revacinagao
= Na descendéncia: 3 semanas de idade

A protecdo cruzada foi estabelecida para os genotipos 2, 3 ¢ 5 do ARV.
3.3 Contraindicacoes

N3do existentes.



3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeg@o acidental ou a autoinje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagao ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢ao acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais | Nédulo no local de injegdo’
tratados):

! Geralmente, desaparece dentro de 3 semanas.

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

Nao administrar a aves em postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com

qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.



3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo intramuscular.

Esta vacina destina-se a ser utilizada como revacinagdo, apds a primovacinagdo com vacinas contra o
reovirus aviario. A primovacinacdo deve ser realizada com a vacina viva (p.e., Nobilis Reo 1133) ou

com esta vacina.

- Administragdo como primovacinagao:
Administrar uma dose tnica de 0,3 ml, na regido do peito ou coxa, a partir das 7 semanas de idade.

- Administra¢do como revacinagao:
Administrar uma dose tnica de 0,3 ml, na regido do peito ou coxa, a partir das 8 semanas de idade,
mas o mais tardar, 3 semanas antes do inicio da postura. A vacina deve ser administrada pelo menos 4
semanas apos a administracao da primovacinacao.
Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.
As seringas e agulhas devem estar estéreis antes de administrar.

Seguir os procedimentos normalizados da técnica asséptica.

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

Nao foram observadas reag¢des adversas, para além das mencionadas na secg¢do 3.6, apds a
administra¢do de uma dose dupla da vacina.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condices especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01AA04.

A vacina ¢ indicada para estimular a imunidade ativa, de forma a fornecer imunidade passiva a
descendéncia, contra o reovirus aviario.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.



5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz solar direta.

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frasco de tereftalato de polietileno (PET) fechado com uma tampa de borracha ¢ uma capsula de
aluminio.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (1000 doses) ou 600 ml (2000 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

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

Intervet International B.V.

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

EU/2/24/333/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacao: {DD/MM/AAAA}.

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

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

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




