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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis AE+POX Liofilizado e solvente para suspensdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de vacina reconstituida:

Substéancias ativas:

Virus vivo da Encefalomielite aviaria estirpe Calnek 1143: minimo de 1,8 logig DIOs*
Virus da variola estirpe Gibbs: minimo de 1,8 log;o DI10Os,

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

* DI1Os,: Dose Infeciosa Ovo 50 %.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Vacina viva para imunizacdo ativa de galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores) contra
a Variola e Encefalomielite aviarias.

Galinhas:
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da Imunidade: Um periodo de postura.

Perus:

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duracéo da imunidade: Um periodo de postura para a Encefalomielite Aviaria e 10 dias para a Variola.
4.3 Contraindicagdes

N&o vacinar aves doentes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o vacinar as galinhas com menos de 8 semanas de idade nem os perus com menos de 18 semanas de
idade.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por protetor dos olhos e das vias
respiratorias, durante a utilizacdo do medicamento veterinario, de acordo com as normas europeias em
vigor.

Lavar as mdos com sabdo e desinfetante ap6s vacinacao.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhumas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

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

N&o administrar durante o periodo de postura ou nos 28 dias que o0 antecedem.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o 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 apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Reconstituir a vacina com o solvente.

Minimo de 1,8 log;o DIOs, do virus da EA e um minimo de 1,8 log;o DIOs, do virus da variola por
animal, por inoculacéo alar (wing-web).

Esquema vacinal:

Galinhas: Entre as 8 e as 16 semanas de idade.

Perus: Entre as 18 e as 26 semanas de idade.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca qualquer efeito adverso.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina Viral viva
Codigo ATCvet: QI01AD, QI01CD.

O medicamento veterinrio € uma vacina viva, para a imunizagdo ativa de galinhas e perus contra a
Variola (estirpe Gibbs) e Encefalomielite aviaria (estirpe Calnek 1143). A estirpe Calnek 1143 da EA,
protege 0s animais vacinados contra a queda de postura e, devido a imunidade maternal, a
descendéncia de aves vacinadas fica protegida contra a Encefalomielite aviaria durante as primeiras
semanas de vida. A combinacao das duas estirpes tem demonstrado a sua eficacia ao longo dos anos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Caldo triptose fosfato

Digerido pancreético de caseina
Dextrano 70

Sorbitol

Sacarose

Gelatina

Fosfato de potassio dibasico
Fosfato de potassio monobasico
Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Fosfato de potassio monobasico
Fosfato dissodico di-hidratado
Cloreto de Sédio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas & temperatura
ambiente.

Solvente: 60 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.

Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario
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Frasco de vidro hidrolitico do tipo I, com liofilizado fechado com tampa de borracha em butilo
halogenado e selado com cépsula de aluminio codificada.

Solvente: Frasco de vidro hidrolitico classe tipo Il fechado com tampa de borracha halogenobutilo e
selado com cépsula de aluminio.

Embalagem com frasco de 1000 doses de vacina e frasco de solvente.

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

Elimine os desperdicios por ebuligdo, incineragcdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

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 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 438/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 13 de abril de 1992

Data da tltima renovacdo: 08 de agosto de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis AE+POX Liofilizado e solvente para suspensdo

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de vacina reconstituida:
Virus vivo da Encefalomielite aviaria estirpe Calnek 1143: minimo de 1,8 logy, DIOs*. Virus da
variola estirpe Gibbs: minimo de 1,8 log;o D10sy,

* DIOs,: Dose Infeciosa Ovo 50 %.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspenséo.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses

5. ESPECIES-ALVO

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores).

6. INDICAGOES |

Vacina viva para imunizacdo ativa de galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores) contra
a Variola e Encefalomielite aviarias.

Galinhas:
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da Imunidade: Um periodo de postura.

Perus:

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duracéo da imunidade: Um periodo de postura para a Encefalomielite Aviéria e 10 dias para a
Variola.
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| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Minimo de 1,8 logyo DIOs, do virus da EA e um minimo de 1,8 logy, DIOs, do virus da variola por
animal, por inoculacdo alar (wing-web).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o vacinar as galinhas com menos de 8 semanas de idade nem os perus com menos de 18 semanas de
idade.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuligdo, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO 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

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 438/91 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis AE+POX

2. COMPOSICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de vacina reconstituida:
Virus vivo da Encefalomielite aviaria estirpe Calnek 1143: minimo de 1,8 logig DIOsq. Virus da
variola estirpe Gibbs: minimo de 1,8 log;o D10sq,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Por inoculagdo alar (wing-web).

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE DILUENTE

SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para a vacina Nobilis AE+POX
Solvente para liofilizados

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

13 ml

3. VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

4. PRAZO DE VALIDADE

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5. NUMERO DO LOTE

Lote

6. PRAZO DE VALIDADE

VAL

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Nobilis AE+POX Liofilizado e solvente para suspenséo

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International B.V.

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis AE+POX Liofilizado e solvente para suspensdo

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de vacina reconstituida:

Substancia ativa:

Virus vivo da Encefalomielite aviaria estirpe Calnek 1143: minimo de 1,8 log,, DIOse*. Virus da
variola estirpe Gibbs: minimo de 1,8 log;o D10sy,

* DIOsy: Dose Infeciosa Ovo 50 %

4. INDICACOES

Vacina viva para imunizacdo ativa de galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores) contra
a Variola e Encefalomielite aviarias.

Galinhas:
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da Imunidade: Um periodo de postura.

Perus:

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duracéo da imunidade: Um periodo de postura para a Encefalomielite Aviéria e 10 dias para a
Variola.

Dire¢do-Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2020
Pagina 13 de 16



3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

5. CONTRAINDICACOES

N&o vacinar aves doentes.

6. REACOES ADVERSAS
Nenhumas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento néo foi eficaz informe o médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (poedeiras e reprodutoras) e perus (reprodutores).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Minimo de 1,8 log;o DIOs, do virus da EA e um minimo de 1,8 log;o DIOs, do virus da variola por
animal, por inoculacdo alar (wing-web).

Esquema vacinal:

Galinhas: Entre as 8 e as 16 semanas de idade.

Perus: Entre as 18 e as 26 semanas de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C -8°C). Proteger da luz. Nao congelar.
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Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas a temperatura
ambiente.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o vacinar as galinhas com menos de 8 semanas de idade nem os perus com menos de 18 semanas de
idade.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por protetor dos olhos e das vias
respiratorias, durante a utilizacdo do medicamento veterinario, de acordo com as normas europeias em
vigor.

Lavar as mdos com sabdo e desinfetante ap6s vacinacéo.

Postura de ovos
N&o administrar durante o periodo de postura ou nos 28 dias que o antecedem.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o 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 ap6s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca qualquer efeito adverso.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com gualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterindrio € uma vacina viva, para a imunizacao ativa de galinhas e perus contra a
Variola (estirpe Gibbs) e Encefalomielite aviaria (estirpe Calnek 1143). A estirpe Calnek 1143 da EA,
protege 0s animais vacinados contra a queda de postura e, devido a imunidade maternal, a
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descendéncia de aves vacinadas fica protegida contra a Encefalomielite aviaria durante as primeiras
semanas de vida. A combinagdo das duas estirpes tem demonstrado a sua eficacia ao longo dos anos.
AIM n.° 438/91 DGV

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

Apresentacdo: Caixa com frasco de 1000 doses de vacina e solvente.
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