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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rhino CV

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Por dose min. 10"° DICTs* e méax. 10" DICTs, do virus vivo, atenuado, da rinotraqueite aviaria,
estirpe 11/94.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

* Dose Infeciosa Cultura de tecidos 50%.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo, destinada a administracdo oculonasal ou por spray.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Galinhas.

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras a partir do 1° dia de idade.

Frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras

Para imunizacéo ativa com a finalidade de reduzir a frequéncia e a gravidade dos sinais clinicos causados
pela infecdo pelo virus da rinotraqueite aviaria (metapneumovirus aviario). O inicio da imunidade é 3
semanas e a duragdo da imunidade sdo 16 semanas apds a vacinagao.

Futuras poedeiras e reprodutoras

A primovacinacdo com Nobilis Rhino CV seguida de uma segunda vacinagdo com uma vacina
inativada contendo a estirpe Butl# 8544 do virus da rinotraqueite aviaria, administrada antes do inicio
da postura, resulta numa diminuicdo dos sinais clinicos, incluindo a diminui¢do da queda de postura,
causada por infecdo pelo virus da rinotraqueite aviaria. A imunidade protetora mantém-se durante uma
fase de postura normal.

4.3 Contraindicac6es

N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Vacinar unicamente animais saudaveis.

No intuito de limitar a circula¢do do virus vacinal, todas as aves alojadas no mesmo pavilhdo devem ser
corretamente vacinadas e de preferéncia ao mesmo tempo. A estirpe vacinal pode disseminar-se a outras
espécies mais susceptiveis com as quais tenha contacto direto. Foi demonstrado que esta disseminacao
tem um impacto negligenciavel nos perus, os quais, conjuntamente com as galinhas, constituem as
espécies que sdo mais suscetiveis ao pneumovirus aviario.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

N&o aplicéavel.
4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Numa percentagem baixa de bandos (inferior a 10 %), em algumas aves, a vacinacdo pode conduzir a
uma ligeira descarga nasal ou tosse, entre os 2 e os 7 dias, apds a administracdo, durante 1 a 2 dias.

4.7 Utilizacé@o durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
Né&o utilizar em aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
4.8 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com vacinas contra a bronquite infeciosa que contenham a estirpe H120
e contra a doenca de Newcastle contendo as estirpes Clone 30 ou C2 e vacinas contra a bronquite
infeciosa (estirpe IB Ma 5) quando administradas no 1° dia de idade (a eficacia da vacina IB Ma5 nédo
foi investigada).

A vacina viva da MSD contra a doenga de Gumboro (doenga da bursite infeciosa) contendo a estirpe
D78, pode ser administrada 7 dias ap6s a Nobilis Rhino CV.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-
-caso e tendo em consideracéo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e modo de administracéo
Uma dose por ave a partir de 1 dia de idade, através de gota oculonasal ou spray (gota grossa).

Via oculonasal

Reconstituir a pastilha liofilizada em &gua limpa, sem desinfetantes e antissépticos, a qual devera ser
adicionado 2 % de leite desnatado. Administrar com um contagotas normalizado.

A quantidade de solvente requerido para a administracdo por gota éculo/nasal depende do numero de
doses e do tamanho da gota, sendo utilizados aproximadamente 35 ml por 1000 doses. Aplicar uma gota
num olho ou numa narina. Verificar se a gota é completamente absorvida antes de libertar a ave.

Vacinacao por spray

Reconstituir a pastilha em agua limpa, sem desinfetantes e antissépticos, a qual se adicionam 2 % de
leite desnatado. O numero adequado de frascos deve ser aberto debaixo de &gua. O volume da
suspensdo vacinal deve ser suficiente para assegurar uma vacinacdo homogénea das aves. Retirar 250
a 500 ml de agua por 1000 doses, dependendo da idade dos frangos a vacinar e do sistema de recria. A
suspensdo vacinal devera ter uma distribuicdo uniforme nas aves, a uma distancia de 30-40 cm, com
um aparelho apropriado, de preferéncia quando as aves se encontrarem reunidas ao escurecer. O
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aparelho deverd encontrar-se isento de residuos, corrosdo e vestigios de desinfetantes e ser, de
preferéncia, utilizado unicamente para vacinagao.

Se aplicavel, reduzir a ventilagdo para evitar a perda de spray.

Para futuras poedeiras e reprodutoras ver sec¢éo 4.2.

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

Apoés a administracdo de dez vezes a dose maxima recomendada, ndo foram observados outros
sintomas para além dos mencionados na sec¢éo 4.6.

411 Intervalo de seguranca:

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina contém a estirpe 11/94 do virus vivo, atenuado, da rinotraqueite aviaria, subgrupo B. Apds a
administracdo, a vacina induz uma imunidade ativa nas galinhas, contra o virus da rinotraqueite
aviaria. O crescimento caracteristico da estirpe vacinal em Fibroblastos de Embrido de Pinto, permite a
diferenciagdo do virus de campo. Podem ser obtidos resultados orientativos em laboratorios

especializados.
Codigo ATCvet: QI01ADOL. Virus vacinal da Rinotraqueite Aviaria.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Digestivo pancreatico de caseina, sorbitol, gelatina, di-hidrato de fosfato dissodico, agua para
injetaveis.

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 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 instrucdes: 2 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa em cartdo contendo 1, 2, 5, 10, 20 ou 50 frascos (Tipo I) de 250, 500, 1000, 2500, 5000, 10000
ou 25000 doses com tampa de borracha butilica halogenada e selados com capsula em aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Eliminar os desperdicios por ebulicdo, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado de acordo
com a legislacdo 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 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

R748/05 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

09-06-2005 / 02-09-2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2013
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Né&o aplicavel.
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