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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis ND C2 liofilizado para suspenséo oculonasal para galinhas

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

Substancia ativa:
Virus da doenca de Newcastle (NDV) vivo atenuado, estirpe C2: 5,7 — 7,5 log10 D10so*.

*DI0so = 50% da dose infeciosa em ovo: o titulo do virus requerido para produzir infecdo em 50% dos embrides
inoculados

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreético de caseina

Fosfato dissédico di-hidratado

Agua purificada

Liofilizado:

Frascos: pastilha de cor branca/esbranquigada.

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

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a vacinagdo dos animais seronegativos.
Duracdo da imunidade: 5 semanas apds a vacinacdo dos animais seronegativos.

O inicio da protecdo é demonstrado as 2 semanas ap0s a vacinacdo de animais que tém anticorpos
maternos.

A duracéo da imunidade esté de acordo com o programa de vacinacéo.
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3.3 Contraindicacdes

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

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra em animais:

O virus da vacina pode disseminar-se a aves ndo vacinadas até 10 dias apds a vacinacdo. Esta
disseminag&o ndo induz sinais clinicos, mas pode desenvolver seroconversdo nas galinhas ndo vacinadas.

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

A vacina pode ser patogénica para o ser humano. Uma vez que esta vacina foi produzida com virus
vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas adequadas para evitar a contamina¢do da pessoa que
manuseia 0 medicamento veterinario, bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no
processo.

Em caso de administragdo por pulverizagdo, deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por mascaras com protecdo ocular, durante a administragcdo do medicamento veterinario.
Lavar e desinfetar as m&os e equipamentos ap0s a vacinagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas:
Muito frequentes Agitacdo da cabeca — distirbio comportamental®,
(>1 animal / 10 animais tratados): Reacdes de defesa palpebral®.

! Podem ser observadas quando a vacina é administrada muito fria por via ocular/nasal.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Né&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informagdo sobre seguranga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada a
galinhas com um dia de idade no mesmo dia, mas ndo misturada, com Innovax-ILT, ou com as vacinas
vivas Nobilis contra a rinotraqueite (estirpe 11/94). As vacinas contra a doenca de Marek (estirpes
CV1988-FC126) ou bronquite infeciosa (estirpe IB Ma5) sdo compativeis com Nobilis ND C2, quando
ndo misturadas e administradas no dia 1. A eficécia das vacinas da Marek e IB Ma5 n&o foi investigada.
Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que a vacina viva Nobilis contra a Bursite
Infeciosa (estirpe D78) pode ser administrada 7 dias apds a Nobilis ND C2.

Existe informacéo sobre seguranca e eficicia que demonstra que Nobilis ND C2 pode ser administrada a
pintos com um dia de idade que sdo vacinados por via subcutanea ou in ovo com Innovax-ND-IBD.
Existe informagcéo sobre seguranca e eficacia que demonstra que Nobilis ND C2 pode ser administrada a
pintos com um dia de idade que sdo vacinados por via subcutanea ou in ovo com Innovax-ND-ILT.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administragdo oculonasal por via intranasal/ocular ou administragdo por spray de gota grossa.
Vacinagdo Unica com uma dose por animal a partir do primeiro dia de idade.

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 o medicamento veterinario se o contetdo estiver acastanhado e colado a
embalagem, pois indica que a integridade da embalagem foi comprometida. Cada recipiente deve ser
imediata e completamente administrado ap0s abertura. Apos reconstitui¢éo, a suspensdo e limpida.

Administracdo intranasal/ocular

Reconstituir a vacina com o volume necessario de solvente apropriado e administrar com um conta-gotas
normalizado (cuja gota seja de consisténcia e tamanho conhecidos). Pode ser utilizada &gua destilada
estéril ou tampao fosfato salino. A quantidade de solvente requerido para a administracéo por gota ocular
ou nasal depende do nimero 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 que a gota nasal é
inalada antes de soltar a ave.

Administracdo por spray de gota grossa

Reconstituir a vacina em agua limpa e fria, a qual podera adicionar-se 2% de leite desnatado. Os frascos
devem ser abertos debaixo de agua ou o contetdo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na agua. Nao
deve ser utilizada 4gua que contenha cloro. Em ambos 0s casos, mexer bem a dgua que contém a vacina
antes de administrar.

O volume do solvente para reconstitui¢do devera ser suficiente para assegurar uma distribuicdo uniforme
quando se administrar o spray nas aves. Isto ira variar de acordo com a idade das aves a vacinar e 0
sistema de maneio, sugerindo-se, contudo, 250 a 500 ml de agua por 1000 doses. A suspensdo 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 ventilagdo para evitar a perda
de spray.

Os equipamentos de agua e spray devem encontrar-se isentos de residuos, corrosdo e vestigios de
desinfetantes ou antissépticos e, de preferéncia, devem ser utilizados unicamente para vacinacao.
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Programa de vacinagéo

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

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

Apoés administracdo de dez vezes a dose maxima pelas vias de administracdo recomendadas, néo
foram observados outros sinais para além dos observados ap6s a administragdo de uma dose.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este

medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado

Membro no que se refere as politicas de vacinacdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode

ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

E necesséria a libertago oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO06.

Para estimular a imunidade ativa contra a doenca de Newcastle em galinhas.

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

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o 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 apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C ap0és reconstituic&o.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro (vidro hidrolitico tipo | ou vidro tipo Il), fechado com uma tampa de borracha de
butilo halogenado e capsula metalica.

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

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) de 500 doses, 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses, 10 000 doses
ou 25 000 doses.

Caixas de plastico PET com 12 copos-medida de 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses ou 10 000 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es 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 utilizagdo 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

MSD Animal Health, Lda.

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

R746/05 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13/05/2005.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2023

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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