ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspensao oculonasal/administragdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IBV), estirpe variante 4-91: > 3,6 logjo DIOso*

* DIOso: 50% dose infeciosa ovo - titulo virico necessario para produzir infe¢ao em 50% dos embrides
inoculados.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sorbitol

Gelatina

Digerido pancreatico de caseina

Fosfato dissodico

Agua para injetaveis

Liofilizado:

Frascos: pastilha de cor esbranquigada/creme.

Copos-medida: esbranquicado, predominantemente em forma de esferas.
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratorios da bronquite infeciosa, causados pela
estirpe variante 4-91 do IBV.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragéo da imunidade: 6 semanas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio



Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nobilis IB 4-91 esta indicada para proteger galinhas contra os sinais respiratorios da doenca causada
apenas pela estirpe variante 4-91 do IBV, ndo devendo ser usada para substituir outras vacinas contra
o IBV.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em areas onde ja tenha sido estabelecido que a estirpe
variante 4-91 do IBV ¢ epidemiologicamente relevante. Devem ser tomadas precaugdes especiais para
evitar a introdugo da estirpe variante numa area em que nao esteja presente.

Devem ser tomadas precaugdes especiais para evitar a disseminag@o do virus vacinal de aves
vacinadas para faisdes.

O virus vacinal pode disseminar-se de galinhas vacinadas para galinhas ndo-vacinadas, devendo ser
tomadas precaugdes para separar galinhas vacinadas de ndo-vacinadas.

Lavar e desinfetar as maos e equipamentos apos a vacinagdo para evitar a disseminagdo do virus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais:

Em caso de administragdo por spray, deve ser utilizado equipamento de protecao individual
constituido por méscara com protegao dos olhos durante o manuseamento do medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Sinais respiratorios!

(>1 animal / 10 animais tratados):

! Podem persistir durante alguns dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
A Nobilis IB 4-91 demonstrou ser segura em poedeiras e reprodutoras durante o periodo de postura.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Existe informag@o sobre seguranga ¢ eficacia que demonstra que:

— esta vacina pode ser misturada e administrada com Nobilis Ma5 para spray ou administragao
oculo/nasal a pintos comerciais a partir de 1 dia de idade ou mais. Para a mistura dos
medicamentos veterinarios, o inicio da imunidade ¢ 3 semanas e a dura¢do da imunidade é 6
semanas para a protecdo indicada contra a estirpe Massachussets ¢ a estirpe variante 4-91 do
IBV. Os parametros de seguranga das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para
as vacinas administradas separadamente. A administra¢do simultdnea de ambas as vacinas
aumenta o risco de recombinagdo do virus e o potencial aparecimento de novas variantes.



Contudo, o risco de ocorrer foi estimado ser muito baixo e ¢ minimizado pela vacinagdo de
rotina de todas as galinhas da exploragdo ao mesmo tempo e pela limpeza e desinfecao apos
cada ciclo produtivo. Antes de administrar, ler o folheto informativo da Nobilis Ma5.
— aNobilis IB 4-91 pode ser administrada a pintos no primeiro dia de idade que sejam vacinados
quer por via subcutanea, quer por via in ovo, com Innovax-ND-IBD.
— aNobilis IB 4-91 pode ser administrada a pintos no primeiro dia de idade que sejam vacinados
quer por via subcutanea, quer por via in ovo, com Innovax-ND-ILT.

A administracdo da Nobilis IB 4-91 no primeiro dia de idade pode afetar adversamente a eficacia da
vacina para a rinotraqueite dos perus (TRT), se administrada no periodo de 7 dias.

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Geral

Administracao de 1 dose por animal por:
- via oculonasal (spray de gota grossa ou administra¢do intranasal/ocular); ou
- via agua de bebida.

A vacina pode ser fornecida como uma pastilha liofilizada num frasco de vidro ou como liofilizado
sob a forma de esferas em copos-medida. No caso da Gltima apresentag@o, os copos-medida podem
conter de 3 esferas até 100 esferas, dependendo da dosagem necessaria e rendimento da producao.

No caso do medicamento veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar o medicamento
veterinario se o contetdo estiver acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a integridade da
embalagem foi comprometida.

Cada recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado apos abertura.

Recomendacido/esquema de vacinacdo

Frangos de carne: A vacina pode ser administrada a partir do primeiro dia de idade e a frangos mais
velhos, por spray de gota grossa ou por administragdo por via intranasal/ocular. A vacina pode ser
administrada a frangos com 7 dias de idade ou mais velhos, através da agua de bebida.

Futuras poedeiras e reprodutoras: A vacina pode ser administrada a futuras poedeiras e reprodutoras
a partir do primeiro dia de idade, por via intranasal/ocular ou por spray de gota grossa. A vacina pode
ser administrada a galinhas com 7 dias de idade ou mais velhas, através da 4gua de bebida. Para
prolongar a imunidade, as galinhas devem ser revacinadas a cada 6 semanas ap6s a administragao
inicial.

A administragdo ocular/intranasal ou por spray por gota grossa oferecem as melhores respostas,
devendo estes ser os métodos preferenciais, especialmente quando se vacinam frangos jovens.

Administracdo na dgua de bebida

Os frascos devem ser abertos debaixo de agua ou o conteudo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos os casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apos
reconstituicdo, a suspensao ¢ limpida.

Utilizar agua limpa e fresca para dissolver a vacina. Para a administragdo da vacina, em regra geral,
dissolver 1000 doses num litro de agua por dias de idade, até um volume maximo de 20 litros por 1000
doses. Para racas pesadas, ou em climas quentes, a quantidade de agua pode ser aumentada até 40
litros por 1000 doses. Adicionando aproximadamente 2 gramas de leite em po desnatado ou 20 ml de
leite desnatado liquido, por litro de agua, o virus retém por mais tempo a sua atividade.

Garantir que toda a suspensdo vacinal é consumida dentro de 1-2 horas. A vacina deve ser
administrada ao principio da manha, uma vez que este é o periodo principal de ingestdo de agua, ou
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durante o periodo fresco num dia quente. O alimento deve estar disponivel durante a vacinagdo. A
agua deve ser retirada antes da vacinagdo, para induzir sede nas galinhas. A durac¢do de tempo da
retirada de agua, esta fortemente dependente das circunstancias climatéricas. A privagdo da agua deve
ser mantida o menor periodo de tempo possivel, com um minimo de meia hora. E essencial que exista
uma quantidade suficiente de contentores de agua, para fornecer um espaco de bebida adequado. Estes
devem estar limpos e livres de vestigios de detergentes e desinfetantes.

Voltar ao fornecimento normal de agua, assim que toda a agua com a vacina tenha sido consumida.

Meétodo do spray

A vacina deve ser, preferencialmente, dissolvida em dgua destilada ou, em alternativa, em agua limpa
e fresca. O nimero apropriado de frascos deve ser aberto debaixo de dgua ou o contetido do(s)
copo(s)-medida deve ser vertido na 4gua. Em ambos os casos, mexer bem a dgua que contém a vacina
antes de administrar. Apds reconstituicao, a suspensao ¢ limpida.

O volume de 4gua para reconstitui¢do deve ser suficiente para garantir que a distribuicdo da vacina
através do spray seja uniforme. Este volume variard de acordo com as idades dos frangos a vacinar e
com o sistema de maneio, mas sugerem-se 250 a 400 ml de agua por cada 1000 doses. A suspensao
vacinal deve ser dispersa uniformemente sobre o nimero correto de frangos, a uma distancia de 3040
cm, utilizando um spray de gota grossa, de preferéncia quando os frangos estdo empoleirados juntos,
ao abrigo da luz. O aparelho dispersor deve estar livre de sedimentos, corrosao e vestigios de
desinfetantes, devendo ser, idealmente, apenas usado para vacinagoes.

Administracdo intranasal/ocular
Dissolver a vacina em solug@o salina fisiologica ou em agua destilada esterilizada (usualmente 30 ml

por 1000 doses, 75 ml por 2500 doses) e administrar com um conta-gotas padronizado. Deve ser
aplicada uma gota na narina ou no olho. Assegurar que a gota nasal ¢ inalada antes de libertar a ave.

Programa de vacinacao
O médico veterinario deve determinar o esquema de vacinagao 6timo de acordo com a situagao local.

Instrucdes quando o medicamento veterinario ¢ administrado com Nobilis Ma5

As instrugdes para a reconstituicdo de ambos os liofilizados e a subsequente administrag@o sdo para
ser seguidas tal como descritas anteriormente para spray e para a administragdo intranasal/ocular.
Devem ser administrados os mesmos volumes como quando administrado individualmente. Prazo de
validade ap6s mistura: 2 horas.

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

Foi demonstrado que 10 vezes a dose maxima é segura para espécies-alvo, por todas as vias e métodos
de administracdo recomendados.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utilizacao 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 vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS



4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO7.

Imunizagdo ativa contra o virus da bronquite infeciosa aviaria (IBV), estirpe variante 4-91, causador
de bronquite infeciosa em galinhas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Nobilis Ma5
recomendada para administragcdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario em frascos de vidro tal como embalado para venda: 9
meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario em copo-medida selado de aluminio laminado, tal
como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apos a reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Liofilizado
- Frasco de vidro (vidro hidrolitico do tipo I) de 10 ml, fechado com uma tampa de borracha de
halogenobutil e selada com uma capsula de aluminio codificada; ou
- Copo-medida selado de aluminio laminado, com uma pelicula com superficie de polipropileno
(copo) e polipropileno/polietileno (tampa).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) de 500 doses.

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) ou 10 copos-medida de 1000 doses, 2500 doses, 5000 doses ou
10 000 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 1000 doses, 2500 doses, S000 doses ou 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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



Intervet International B.V.

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

EU/2/98/006/001-018

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/06/1998.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 1 frasco, 10 frascos ou 10 copos-medida de liofilizado
CAIXA DE PLASTICO PET com 12 copos-medida de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspensao oculonasal/administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IBV), estirpe 4-91: > 3,6 logio DIOso*/dose

*DI0so: 50% dose infeciosa ovo

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 500 doses

1x 1000 doses

1x 2500 doses

1x 5000 doses

1x 10 000 doses
10x 500 doses
10x 1000 doses
10x 2500 doses
10x 5000 doses
10x 10 000 doses
12x 1000 doses
12x 2500 doses
12x 5000 doses
12x 10 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administra¢ao oculonasal, por spray ou na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/006/001 (1000 doses, frasco)
EU/2/98/006/002 (2500 doses, frasco)
EU/2/98/006/003 (5000 doses, frasco)
EU/2/98/006/004 (10 000 doses, frasco)
EU/2/98/006/005 (10x 1000 doses, frascos)
EU/2/98/006/006 (10x 2500 doses, frascos)
EU/2/98/006/007 (10x 5000 doses, frascos)
EU/2/98/006/008 (10x 10 000 doses, frascos)
EU/2/98/006/009 (1x 500 doses, frasco)
EU/2/98/006/010 (10x 500 doses, frascos)
EU/2/98/006/011 (10x 1000 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/012 (10x 5000 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/013 (10x 10 000 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/014 (10x 2500 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/015 (12x 1000 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/016 (12x 2500 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/017 (12x 5000 doses, copos-medida)
EU/2/98/006/018 (12x 10 000 doses, copos-medida)

15. NUMERO DO LOTE
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Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO — FRASCOS liofilizado (10 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

500 doses
1000 doses
2500 doses
5000 doses
10 000 doses

> 3,6 logio DIOsp do IBV 4-91/dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO — COPOS-MEDIDA liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 doses (3-100 esferas)
2500 doses (3-100 esferas)
5000 doses (3-100 esferas)
10 000 doses (3-100 esferas)

IBV vivo, 4-91

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na agua de bebida para galinhas

2% Composicao
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IBV), estirpe variante 4-91: > 3,6 logio DIOso* por dose

* DIOso: 50% dose infeciosa ovo - titulo virico necessario para produzir infe¢do em 50% dos embrides
inoculados.

Liofilizado:
Frascos: pastilha de cor esbranquigada/creme.
Copos-medida: esbranquicado, predominantemente em forma de esferas.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizag@o ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratdrios da bronquite infeciosa, causados pela
estirpe variante 4-91 do IBV.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragéo da imunidade: 6 semanas.
5. Contraindicacoes

N3o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nobilis IB 4-91 esta indicada para proteger galinhas contra os sinais respiratorios da doenga causada
apenas pela estirpe variante 4-91 do IBV, ndo devendo ser usada para substituir outras vacinas contra
o IBV.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em areas onde ja tenha sido estabelecido que a estirpe
variante 4-91 do IBV ¢ epidemiologicamente relevante. Devem ser tomadas precaugdes especiais para
evitar a introducdo da estirpe variante numa area em que nao esteja presente.

Devem ser tomadas precaugdes especiais para evitar a disseminagdo do virus vacinal de aves
vacinadas para faisoes.
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O virus vacinal pode disseminar-se de galinhas vacinadas para galinhas ndo-vacinadas, devendo ser
tomadas precaugdes especiais para separar galinhas vacinadas de ndo-vacinadas.
Lavar e desinfetar as maos e equipamentos ap0s a vacinagdo para evitar a disseminagao do virus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
No caso de administracdo por spray, deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido

por mascara com prote¢do dos olhos durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:
Nao aplicavel.

Aves poedeiras:
A Nobilis IB 4-91 demonstrou ser segura em poedeiras e reprodutoras durante o periodo de postura.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Existe informagdo sobre seguranga ¢ eficacia que demonstra que:

— esta vacina pode ser misturada e administrada com Nobilis Ma5 para spray ou administragdo
intranasal/ocular a pintos comerciais a partir de 1 dia de idade ou mais. Para a mistura dos
medicamentos veterinarios, o inicio da imunidade é 3 semanas e a duracdo da imunidade é 6
semanas para a protecdo indicada contra a estirpe Massachussets ¢ a estirpe variante 4-91 do
IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para
as vacinas administradas separadamente. A administragdo simultdnea de ambas as vacinas
aumenta o risco de recombinagdo do virus e o potencial aparecimento de novas variantes.
Contudo, o risco de ocorrer foi estimado ser muito baixo e ¢ minimizado pela vacinacao de
rotina de todas as galinhas da exploragdo ao mesmo tempo e pela limpeza e desinfecdo apos
cada ciclo produtivo. Antes de administrar, ler o folheto informativo da Nobilis Ma5.

— a Nobilis IB 4-91 pode ser administrada a pintos no primeiro dia de idade que sejam vacinados

quer por via subcutanea, quer por via in ovo, com Innovax-ND-IBD.

— a Nobilis IB 4-91 pode ser administrada a pintos no primeiro dia de idade que sejam vacinados

quer por via subcuténea, quer por via in ovo, com Innovax-ND-ILT.

A administragdo da Nobilis IB 4-91 no primeiro dia de idade pode afetar adversamente a eficacia da
vacina para a rinotraqueite dos perus (TRT), se administrada no periodo de 7 dias.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Foi demonstrado que 10 vezes a dose maxima é segura para espécies-alvo, por todas as vias e métodos

de administracdo recomendados.

Restricdes especiais de utilizagcdo e condigdes especiais de utilizacado:

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 territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Nobilis Ma5
recomendada para administragcdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

18



Galinhas:

Muito frequentes Sinais respiratorios!

(>1 animal / 10 animais tratados):

! Podem persistir durante alguns dias.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Geral:

Administrar 1 dose por animal por:

- via oculonasal (spray de gota grossa ou administra¢do intranasal/ocular); ou
- via dgua de bebida.

Recomendagdo/ esquema de vacinag@o:

Frangos de carne: A vacina pode ser administrada a partir do primeiro dia de idade e a frangos mais
velhos, por spray de gota grossa, ou por administracdo por via intranasal/ocular. A vacina pode ser
administrada a frangos com 7 dias de idade e mais velhos, através da agua de bebida.

Futuras poedeiras e reprodutoras: A vacina pode ser administrada a futuras poedeiras e reprodutoras
a partir do primeiro dia de idade, por via intranasal/ocular ou spray de gota grossa. A vacina pode ser
administrada a galinhas com 7 dias de idade ou mais velhas, através da agua de bebida. Para prolongar
a imunidade, as galinhas devem ser revacinadas a cada 6 semanas apos a administragao inicial.

A administragdo ocular/intranasal ou por spray de gota grossa, oferece as melhores respostas, devendo
estes ser os métodos preferenciais, especialmente quando se vacinam frangos jovens.

Programa de vacinacdo
O médico veterinario deve determinar o esquema de vacinag¢do 6timo de acordo com a situagdo local.

Instrucdes quando o medicamento veterinario ¢ administrado com Nobilis Ma5

As instrugOes para a reconstitui¢do de ambos os liofilizados ¢ a subsequente administragdo sdao para
ser seguidas tal como descritas anteriormente para spray e para a administragdo intranasal/ocular.
Devem ser administrados os mesmos volumes como quando administrado individualmente. Prazo de
validade ap6s mistura: 2 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

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 da ultima apresentacdo, os copos-medida podem
conter de 3 esferas até 100 esferas, dependendo da dosagem necessaria e rendimento da produgao.

No caso do medicamento veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar o medicamento
veterinario se o contetdo estiver acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a integridade da
embalagem foi comprometida.

Cada recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado apos abertura.

Uma vez que a estabilidade do IBV em suspensao pode diminuir devido a sensibilidade a altas
temperaturas e a impurezas, a agua utilizada para dissolver a vacina liofilizada deve ser fresca e de boa
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qualidade. Adicionando leite desnatado a agua de bebida, o virus vacinal retém por mais tempo a sua
atividade. So deve ser usado leite desnatado, uma vez que a gordura do leite total, pode bloquear o
sistema automatico de bebida, bem como reduzir a eficacia da vacina.

Administracdo na dgua de bebida
Os frascos devem ser abertos debaixo de agua ou o conteudo do(s) copo(s)-medida deve ser vertido na

agua. Em ambos os casos, mexer bem a agua que contém a vacina antes de administrar. Apos
reconstituicao a suspensao ¢ limpida.

Utilizar agua limpa e fresca para dissolver a vacina. Para a administragdo da vacina, em regra geral,
dissolver 1000 doses num litro de agua por dias de idade, até um volume maximo de 20 litros por 1000
doses. Para racas pesadas, ou em climas quentes, a quantidade de agua pode ser aumentada até 40
litros por 1000 doses. Adicionando aproximadamente 2 gramas de leite em p6 desnatado ou 20 ml de
leite desnatado liquido, por litro de agua, o virus retém por mais tempo a sua atividade. Garantir que
toda a suspensdo vacinal é consumida dentro de 1-2 horas. A vacina deve ser administrada ao
principio da manha, uma vez que este é o periodo principal de ingestdo de agua, ou durante o periodo
fresco num dia quente. O alimento deve estar disponivel durante a vacinacdo. A agua deve ser retirada
antes da vacinagdo, para induzir sede nas galinhas. A duracdo de tempo da retirada de agua esta
fortemente dependente das circunstancias climatéricas. A privacdo da agua deve ser mantida o menor
periodo de tempo possivel, com um minimo de meia hora. E essencial que exista uma quantidade
suficiente de contentores de 4gua, para fornecer um espaco de bebida adequado. Estes devem estar
limpos e livres de vestigios de detergentes e desinfetantes.

Voltar ao fornecimento normal de agua, assim que toda a agua com a vacina tenha sido consumida.

Método do spray

A vacina deve ser, preferencialmente, dissolvida em agua destilada ou, em alternativa, em agua limpa
e fresca. O niimero apropriado de frascos deve ser aberto debaixo de agua ou o conteudo do(s)
copo(s)-medida deve ser vertido na 4gua. Em ambos os casos, mexer bem a agua que contém a vacina
antes de administrar. Apds reconstituicao, a suspensao ¢ limpida.

O volume de agua para reconstitui¢do deve ser suficiente para garantir uma correta distribuigdo
quando dispersa entre os frangos. Este volume variara de acordo com as idades dos frangos a vacinar e
com o sistema de maneio, mas sugerem-se 250 a 400 ml de agua por cada 1000 doses. A suspensdo
vacinal deve ser dispersa corretamente sobre o numero correto de frangos, a uma distancia de 30—40
cm utilizando um spray de gota grossa, de preferéncia quando os frangos estdo empoleirados juntos,
ao abrigo da luz. O aparelho dispersor deve estar livre de sedimentos, corrosdo e vestigios de
desinfetantes, devendo ser, idealmente, apenas usado para vacinagoes.

Administracao intranasal/ocular

Dissolver a vacina em solug@o salina fisioldgica ou em agua destilada esterilizada (usualmente 30 ml
por 1000 doses, 75 ml por 2500 doses) e administrar com um conta-gotas padronizado. Deve ser
aplicada uma gota na narina ou no olho. Assegurar que a gota nasal ¢ inalada antes de libertar a ave.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apo6s a reconstitui¢do de acordo com as instrucgdes: 2 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/98/006/001-018

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) de 500 doses.

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) ou 10 copos-medida de 1000 doses, 2500 doses, S000 doses ou
10 000 doses.
Caixa 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 apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Outras informacoes

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Imunizagdo ativa contra o virus da bronquite infeciosa (IBV), estirpe variante 4-91, causador da

bronquite infeciosa em galinhas.
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