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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS

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

Substancias ativas:
Antigénios viricos inativados de:

IBV estirpe M41 induzindo > 5,5 log, unidades NV*

IBV estirpe 2499 induzindo > 4,0 log, unidades NV*

ART estirpe But1#8544 induzindo > 9,5 log, unidades ELISA*

EDS’76 estirpe BC14 induzindo > 6,5 log, unidades IH*

NDV estirpe Clone 30 induzindo > 4,0 log, unidades IH por 1/50 de dose*

ou contendo > 50 PDs, unidades

* Resposta serologica em frangos
Adjuvantes:
Parafina liquida: 215 mg.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel (agua-em-0leo).
Emuls&o oleosa, branca a esbranquicada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo

Galinhas (reprodutoras e poedeiras).
4.2 IndicacOes de utilizacao

Imunizacdo ativa de galinhas reprodutoras e poedeiras para:

- Reducéo da infecdo e prevencdo da queda de postura causadas pelo Virus da Bronquite
Infeciosa, serotipo Massachusetts;

- Reducdo da queda de postura e deformagBes da casca do ovo causadas pelo Virus da Bronquite
Infeciosa, serotipos D274/D207;

- Diminuicéo de infe¢do causada pelo Virus da Doencga de Newcastle;

- Prevencdo dos sinais respiratdrios e diminuicao da queda de postura e deformacdes na casca do
ovo, relacionadas com o virus da Rinotraqueite Aviaria (pneumovirus aviario);

- Diminui¢do na queda de postura e deformacgBes na casca do ovo relacionadas com o virus
EDS’76.

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s a vacinagao.

Duracéao da imunidade: um periodo de postura.
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4.3 Contraindicacgdes

Nenhumas.

4.4 Adverténcias especiais

Nenhumas.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento
aos animais

Para o utilizador:

Este medicamento contém o6leo mineral. A injecdo acidental ou autoinjegdo pode provocar dor
intensa e tumefacdo, em especial em caso de injecdo nas articulagdes ou nos dedos e, raramente,
pode resultar na perda do dedo afetado, se ndo forem prestados de imediato os devidos cuidados
médicos.

Em caso de injecdo acidental, 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 o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Para o médico:

Este medicamento contém oOleo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma quantidade
minima, pode provocar tumefacdo 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
irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um
dedo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podera ser observada uma tumefacdo moderada e transitéria no local da injegdo, durante 2
semanas.

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

N&o administrar no periodo de postura ou nas 4 semanas que antecedem o periodo de postura.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou

apés a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracéo
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Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS deve ser administrada as 14-20 semanas aproXimadamente, mas
ndo depois das 4 semanas que antecedem o periodo previsto para inicio da postura.

No caso de serem utilizadas vacinas vivas na primovacinacdo contra a Bronquite Infeciosa,
Rinotraqueite Aviaria e doenca de Newcastle, a Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS deve ser
administrada, no minimo, 4 semanas apds a administragao das vacinas vivas.

Deve ser administrado, a cada ave, 0,5 ml de vacina por via intramuscular na coxa ou no
musculo do peito.

Antes de utilizar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C).

Agitar bem o frasco antes de utilizar e periodicamente durante a utilizacéo.

Antes de utilizar, assegurar-se de que o equipamento de vacinagdo se encontra limpo e esterilizado.
Né&o utilizar equipamento com partes em borracha uma vez que o excipiente pode danificar certos
tipos de borracha.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apb6s a vacinagdo com uma dose dupla, as reagdes ndo diferem das registadas apds a
administracdo de uma dose Unica.

411 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas virais inativadas.

Codigo ATC vet: QI0LAALS

Os antigénios sdo inativados com formalina ou p-propiolactona e suspensos numa fase aquosa
duma emulsdo adjuvante de agua em dleo, de forma a melhorar um estimulo prolongado da
imunidade.

Pretende-se com a vacina estimular a imunidade ativa contra o virus da Rinotraqueite Avidria,
contra os serotipos de Massachussetts e D274/D207 do virus da Bronquite Infeciosa e contra 0s
virus da Doenca de Newcastle e Sindroma da queda de postura.

Obtém-se uma maior resposta imunitaria quando o medicamento é utilizado para reforco da
imunidade ap0s a vacinagdo primaria das aves com vacinas vivas, se disponiveis, contra 0s virus
da Bronquite Infeciosa, Rinotraqueite e Doenga de Newcastle. Ndo é necessério primovacinagdo
com a vacina viva do Sindroma da queda de postura. Melhores resultados serdo obtidos se a
vacinagdo com vacina inativada for aplicada pelo menos 4 semanas ap6s a administracdo da
primovacinagdo com vacina viva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polissorbato 80,

mono-oleato de sorbitano,

glicina,

agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
ApGs abertura, utilizar no prazo de 3 horas.

6.4 Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco em polietileno tereftalato (PET), fechado com tampa de borracha nitrilo e selada com
capsula de aluminio codificada, contendo 250 ml (500 doses) ou 500 ml (1000 doses) de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° R733/04 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

19 de Julho de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2012
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

A importacéo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo da Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS € ou
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu
territério, em conformidade com a politica nacional de saide animal. Qualquer pessoa que
pretenda importar, vender, fornecer e/ou utilizar a Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS devera
consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-Membro no que se refere as
politicas de vacinag¢do em vigor.
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