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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Nobilis Salenvac T

Suspensdo injetavel para galinhas

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 0,5 ml:

Substéncias ativas:

Células inativadas de Salmonella Enteritidis, estirpe PT 4: >1PR*
Células inativadas de Salmonella Typhimurium, estirpe DT104: >1PR*
Excipientes:

Adjuvante: hidréxido de aluminio 125 mg

Conservante: tiomersal 0,065 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

* PR = poténcia relativa = resposta média de anticorpos no teste de poténcia em coelhos igual ou
superior a de um lote de referéncia que se demonstrou ser eficaz em galinhas.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Galinhas (reprodutoras e poedeiras)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de galinhas e imunidade passiva a descendéncia para diminuir a colonizacéo
do ceco e excrec¢do fecal por S. Enteritidis e S. Typhimurium.

Imunidade ativa:

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s a segunda administrag&o.

Duragdo da imunidade: até cerca de 56-60 semanas de idade em galinhas vacinadas as 12 e as 16
semanas.

Outras indicacBes: Em circunstancias excecionais, 0s pintos do dia podem ser vacinados com a
finalidade de os proteger de um ambiente, onde é provavel que fiqguem infetados, numa fase precoce de
recria (epidemiologicamente indicado no caso de um surto recente de Salmonela ou de uma pressao de
infecdo elevada no local).

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s a segunda administrag&o.
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Imunidade passiva:

Inicio da imunidade: dia 1 ap0s eclosdo.

Duracéo da imunidade: até 14 dias ap0s ecloséo.

A imunidade passiva é transferida a partir das 4 semanas apds a segunda vacinacdo até 59 semanas de
idade das reprodutoras.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a aves em fase de postura.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

N&o foram realizados ensaios com a finalidade de avaliar o efeito dos anticorpos de origem materna
na resposta a vacinagdo. Assim, quando é epidemiologicamente indicado a administracdo da vacina
em pintos de 1 dia de idade, apenas deverdo ser vacinadas com Salenvac T as aves com origem em
bandos de progenitores ndo vacinados e ndo infetados.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacina contém um adjuvante e a vacinagdo pode resultar numa tumefagdo temporaria no local de
inoculacéo.

Em galinhas com 4 semanas de idade ou mais (que recebem uma dose de 0,5 ml), a vacinagéo pode
resultar, raramente, no desenvolvimento de pequenos nddulos (atingindo uma dimensdo maxima de 1
cm?) palpaveis e transitorios no local de inoculacdo, evidentes imediatamente ap6s a vacinagio e que
se mantém geralmente durante apenas 1 a 2 dias. A vacina¢do pode também estar associada a
claudicaco, letargia e depresséo transitdrias, que se mantém durante um méaximo de 2 dias.

Em pintos do dia (recebem 0,1 ml) as reacGes sdo mais pronunciadas.

Deve ser tomado em consideragdo que as tumefacBes pds-vacinais, no local de inoculagdo, sdo
geralmente mais evidentes do que quando se administram 0,5 ml a aves de 4 semanas de idade ou
mais; ocasionalmente, pode mesmo ocorrer tumefacéo de toda a coxa. Estas reagdes sdo temporarias,
estando na sua maioria resolvidas ao fim de sete dias. Excecionalmente, podera ainda ser detetavel
uma tumefagcdo aos 15 dias ap6s a inoculacdo. Uma proporgdo significativa de aves pode ainda
revelar, apds a vacinagéo, sinais de depressdo, letargia e claudicacdo e uma reducéo do ganho de peso.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Né&o vacinar aves em fase de postura.
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4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A vacinacdo provoca nas aves uma resposta serologica que pode interferir com um programa de
vigilancia baseado apenas no despiste seroldgico, em que néo se realize a confirmagéo através de ensaios
bacterioldgicos. Assim, a vacina ndo deve ser administrada quando é utilizada apenas detecdo serolégica
para avaliar os bandos relativamente a existéncia de infecdo por S. Enteritidis e/ou S. Typhimurium. A
vacinacdo pode também provocar reacdes cruzadas no teste de aglutinacdo em placa para
S. Pullorum/Gallinarum. Para o diagndstico diferencial devem ser utilizados métodos seroldgicos ou
bacteriologia especifica.

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Programa de vacinagéo:
Injecdo intramuscular de uma dose de 0,5 ml.

Imunidade ativa para reprodutoras e poedeiras:
Devem ser administradas duas doses com um intervalo de quatro semanas.
A idade recomendada para a vacinagdo é as 12 e as 16 semanas de idade.

Vacinacgdo de emergéncia (quando indicado epidemiologicamente em ambientes de risco elevado):
Injecdo intramuscular de uma dose de 0,1 ml em aves de um dia de idade.
Depois de um intervalo de 4 semanas, repetir a vacinagdo com uma dose de 0,5 ml.

Imunidade passiva para a descendéncia das reprodutoras:

Duas injec¢des, com um intervalo de pelo menos quatro semanas.

A idade recomendada para a primeira injecdo é as 6-12 semanas de idade e a segunda injecao as 13-16
semanas de idade.

Deve ser seguido o programa de vacinacdo ativa quando a inducdo da imunidade ativa e passiva
destina-se a reprodutores e a sua descendéncia.

As medidas de higiene e as boas praticas de maneio desempenham também um papel importante num
programa de controlo para reduzir a incidéncia de infecdes por Salmonella.

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

Ocorrem reacOes semelhantes as observadas depois de uma dose Unica (ver 4.6), sendo mais
pronunciadas ap6s a administracdo de uma dose dupla.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Estimular a imunidade ativa e imunidade passiva da descendéncia contra S. Enteritidis e S.
Typhimurium. Para o programa de imunizacao passiva ap0s a prova virulenta com S. Enteritidis ou S.
Typhimurium, ndo foi demonstrada uma reducéo significativa de amostras de figado e bago positivas a
Salmonella.
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Vacina bacteriana inativada. Codigo ATCvet: QI01LABO1

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gel de hidréxido de aluminio
Tris

Acido maleico

Cloreto de sédio
Formaldeido

Tiomersal

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: administrar imediatamente.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C a 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco multidose em polietileno de baixa densidade, com 250 ml ou 500 ml,
selado com uma capsula de aluminio sobre uma tampa de borracha. Os recipientes, rolha e capsula
estdo conforme a Far. Eur.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao 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
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R726/03 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

23 de Dezembro de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Nobilis Salenvac T é ou pode ser proibida
em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com
a politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou
utilizar Nobilis Salenvac T devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinacdo em vigor antes da importagdo, venda
fornecimento e/ou utilizag&o.
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