ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX, liofilizado e solvente para suspensdo oculonasal para galinhas
Nobilis IB Primo QX, liofilizado para suspenséo oculonasal para galinhas

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), tipo QX, estirpe D388: 10*° — 10°° DIEs*

! DIEso: 50% dose infeciosa no embri&o — o titulo de virus necessario para produzir infegio em 50%
dos ovos inoculados

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreatico de caseina

Fosfato dissodico di-hidratado

Solvente:

Azul patenteado V (E131)
Di-hidrogenofosfato de potéssio

Fosfato dissodico di-hidratado

Edetato dissodico di-hidratado

Cloreto de sodio

Hidroxido de sddio ou acido cloridrico (para
ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Liofilizado: esbranquicado, predominantemente em forma de esferas.
Solvente (Solvente Oculo/Nasal): solucéo de cor azul.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratérios da bronquite infeciosa aviaria,
causados pelas variantes semelhantes a QX (“QX-like”) do virus da bronquite infeciosa (I1BV).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: 8 semanas.

3.3 Contraindicactes



Né&o existentes.
3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina demonstrou conferir protecéo contra a variante semelhante a QX (“QX-like”). A protegao
contra outras estirpes 1B circulantes ndo foi investigada.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Vacinar todas as galinhas do mesmo local ao mesmo tempo.

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante, no minimo, 20 dias ap6s a
vacinagédo, devendo separar-se as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Durante este periodo, o
contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser evitado.
Devem ser adotadas precauc@es especiais para evitar a disseminacgdo aos animais selvagens. O local
deve ser limpo e desinfetado ap6s cada ciclo produtivo.

A vacina s6 deve ser administrada depois de ter sido demonstrado que a estirpe variante semelhante a
QX (“QX-like”) do IBV ¢ epidemiologicamente relevante. E importante evitar a introducéo do virus
vacinal IB D388 em locais onde a estirpe selvagem ndo esté presente. A vacina IB D388 sé deve ser
administrada em incubadoras a galinhas com 1 dia de idade ou mais, se estiverem implementados 0s
controlos adequados para evitar a disseminacdo do virus vacinal a aves que serdo transportadas para
bandos ndo expostos ao IB QX.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

No caso de spray de gota grossa, deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por
mascara com protecdo dos olhos durante a administragcdo do medicamento veterinario. Lavar e
desinfetar as méos e o equipamento apos a vacinagao para evitar a disseminacdo do virus.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito raros Sinais respiratorios®, Exsudado nasal*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Pode ocorrer uma ligeira reagdo respiratdria passageira durante, pelo menos, 10 dias ap6s vacinagéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestac¢ao, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:



A seguranga de Nobilis IB Primo QX foi determinada quando administrada durante a postura de ovos.
A eficacia de Nobilis IB Primo QX nao foi determinada quando administrada durante a postura de
0Vo0s.

A decisdo da administracdo desta vacina durante a postura de ovos, deve ser tomada caso a caso.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacdo disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
misturada e administrada com Nobilis IB Mab para spray ou administracdo oculonasal. A
administracdo simultanea, de ambas as vacinas, aumenta o risco de recombinagédo do virus e o
potencial aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco de tal ocorrer foi estimado ser muito
baixo. No caso de mistura dos medicamentos veterinarios, o inicio da imunidade é as 3 semanas e a
duracgdo da imunidade é de 8 semanas, para a prote¢do indicada contra Massachusetts e estirpes
semelhantes a QX (“QX-like”) do IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas nao sdo
diferentes dos descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de administrar, ler o
folheto informativo da Nobilis IB Mab5.

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo oculonasal.
O método de administracdo € por spray de gota grossa ou por administracdo oculonasal.

Administrar 1 dose de vacina reconstituida por spray de gota grossa ou pelo método oculonasal a
galinhas a partir de 1 dia de idade ou mais. Os copos-medida podem conter de 3 esferas até 400
esferas, dependendo da dosagem necesséria e rendimento da producdo. Nao administrar o
medicamento veterinario se o contetdo estiver acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a
integridade da embalagem foi comprometida.

Reconstituir o liofilizado imediata e completamente ap6s abertura do copo-medida.

Spray de gota grossa:

Quando sdo utilizados equipamentos de pulverizacdo é aconselhado consultar o departamento técnico

do distribuidor antes de utilizar esta técnica. Aplicar por spray de gota grossa > 250 micrémetros.

Todos os recipientes utilizados para a reconstitui¢do devem estar limpos e sem quaisquer vestigios de

detergente ou de desinfetante.

1) Reconstituir o liofilizado com agua de boa qualidade (p.e. sem cloro e/ou desinfetantes). Medir
o0 volume correto de agua para o nimero de aves a vacinar (depende do equipamento utilizado).

2)  Adicionar o contetido do nimero correto de copos-medida, enquanto agita.

3) Misturar vigorosamente com um batedor limpo, garantindo que toda a vacina é dissolvida. Apds
reconstituicdo a suspensao tem aparéncia limpida.

4) Pulverizar imediatamente sobre as aves.

Administracdo oculonasal:

Para a administracio oculonasal deve ser utilizado o Solvente Oculo/Nasal.

1) O contetdo de um copo-medida (apenas 1 000 doses) pode ser adicionado ao Solvente
Oculo/Nasal utilizando o adaptador incluido e administrado depois de colocado o conta-gotas
incluido.

2)  Agitar a vacina em suspensdo. Apos reconstituicdo a suspensao tem aparéncia limpida.

3)  Uma gota contendo uma dose deve ser aplicada numa narina ou num olho. Garantir que a gota
nasal é inalada antes da ave ser libertada.




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

Apo6s a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes, foram observadas ocasionalmente alteracdes
inflamatdrias muito ligeiras nos rins de galinhas lives de agentes patogénicos especificos (SPF).

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QIOLADO7.

Para estimular o desenvolvimento da imunidade ativa contra o virus da bronquite infeciosa avidria tipo
D388/QX.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis IB Ma5 ou Solvente
Oculo/Nasal recomendado para administracdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacgao

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Né&o congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado:

Copo-medida selado, de aluminio laminado, com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo)
e polipropileno/polietileno (tampa).

Solvente (Solvente Oculo/Nasal):




Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 35 ml com tampa de borracha halogenobutilo e
capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 copos-medida de 1 000 doses, 2 500 doses, 5 000 doses ou 10 000 doses.

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de 1 000 doses + caixa de cartdo com 10 x 35 ml frasco de
solvente com conta-gotas e adaptador.

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 1 000 doses, 2 500 doses ou 5 000 doses.

Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/14/174/001-009

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 04/09/2014.

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

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo 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 Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 10 copos-medida de liofilizado
CAIXA DE PLASTICO PET com 6 ou 12 copos-medida de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX liofilizado para suspensao oculonasal

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), tipo QX, estirpe D388: 10*° — 10%° DIEs, /dose

“DIEso: 50% dose infeciosa no embrido

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 000 doses
10 x 2 500 doses
10 x 5 000 doses
10 x 10 000 doses
12 x 1 000 doses
12 x 2 500 doses
12 x 5 000 doses
6 x 10 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oculonasal (spray de gota grossa ou administracédo oculonasal).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 doses)

EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 doses + 10 x 35 ml solvente)
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 doses)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 doses)

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 doses)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 doses)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 doses)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 doses)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 doses)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 10 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente Oculo/Nasal para galinhas

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 35 ml

4, ESPECIES-ALVO

Galinhas

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo da vacina.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Né&o congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12



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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/174/002

115, NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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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 Primo QX

v

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 000 doses (3-100 esferas)
2 500 doses (3-100 esferas)
5 000 doses (3-100 esferas)
10 000 doses (3-400 esferas)

IBV vivo, D388

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Solvente FRASCOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente Oculo/Nasal

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

35ml

3. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo da vacina.

4, PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.Néo congelar.

5.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

7. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO

16



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobilis IB Primo QX, liofilizado e solvente para suspensdo oculonasal para galinhas
Nobilis IB Primo QX, liofilizado para suspensdo oculonasal para galinhas

2. Composicéo

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:

Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), tipo QX, estirpe D388: 10*° — 10°° DIEs,!

! DIEso: 50% dose infeciosa no embri&o — o titulo de virus necessario para produzir infegio em 50%
dos ovos inoculados

Liofilizado: esbranquicado, predominantemente em forma de esferas.
Solvente (Solvente Oculo/Nasal): solucéo de cor azul.
3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicages de utiliza¢ao

Imunizacdo ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratérios da bronquite infeciosa aviaria,
causados pelas variantes semelhantes a QX (“QX-like”) do virus da bronquite infeciosa (IBV).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracéo da imunidade: 8 semanas.
5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante, no minimo, 20 dias apds a
vacinacdo, devendo separar-se as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Durante este periodo, 0
contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser evitado.
Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminagdo aos animais selvagens. O local
deve ser limpo e desinfetado apds cada ciclo produtivo.

A vacina s6 deve ser administrada depois de ter sido demonstrado que a estirpe variante semelhante a
QX (“QX-like”) do IBV ¢ epidemiologicamente relevante. E importante evitar a introdugdo do virus
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vacinal IB D388 em locais onde a estirpe selvagem ndo esté presente. A vacina IB D388 s6 deve ser
administrada em incubadoras a galinhas com 1 dia de idade ou mais, se estiverem implementados os
controlos adequados para evitar a disseminacdo do virus vacinal a aves que serdo transportadas para
bandos ndo expostos ao 1B QX.

A vacina demonstrou conferir protecdo contra a variante semelhante a QX (“QX-like”). A protegao
contra outras estirpes IB circulantes ndo foi investigada.

Vacinar todas as galinhas do mesmo local ao mesmo tempo.

Precauc@es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
No caso de spray de gota grossa, deve ser usado equipamento de protecdo individual constituido por
méscara com protecdo dos olhos durante a administracdo do medicamento veterinario. Lavar e
desinfetar as méos e o equipamento apos a vacinagao para evitar a disseminagdo do virus.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Aves poedeiras:
A seguranca de Nobilis IB Primo QX foi determinada quando administrada durante a postura de ovos.

A eficécia de Nobilis IB Primo QX néo foi determinada quando administrada durante a postura de
0VO0s.
A decisdo da administracdo desta vacina durante a postura de ovos, deve ser tomada caso a caso.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Existe informacdo disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
misturada e administrada com Nobilis IB Mab para spray ou administracdo oculonasal. A
administracdo simultanea, de ambas as vacinas, aumenta o risco de recombinagdo do virus e o
potencial aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco de tal ocorrer foi estimado ser muito
baixo. No caso de mistura dos medicamentos veterinarios o inicio da imunidade € as 3 semanas e a
duracgdo da imunidade é de 8 semanas para a protecdo indicada contra Massachusetts e estirpes
semelhantes a QX (“QX-like”) do IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo
diferentes dos descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de administrar, ler o
folheto informativo da Nobilis IB Mab.

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aquele ja referido. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Apds a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes, foram observadas ocasionalmente alteracGes

inflamatdrias muito ligeiras nos rins de galinhas lives de agentes patogénicos especificos (SPF).

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis IB Ma5 ou Solvente
Oculo/Nasal recomendado para administracdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Muito raros Sinais respiratorios®, Exsudado nasal*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Pode ocorrer uma ligeira reagdo respiratdria passageira durante, pelo menos, 10 dias ap6s vacinagéo.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introduc&o 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 funcao da espécie, via e modo de administracdo

Apos reconstituicdo, administrar 1 dose de vacina por spray de gota grossa ou por via oculonasal a
galinhas a partir de 1 dia de idade ou mais.

9. InstrucBes com vista a uma administragéo correta

Os copos-medida podem conter de 3 esferas até 400 esferas, dependendo da dosagem necessaria e
rendimento da producdo. N&o administrar o medicamento veterinario se o conteido estiver
acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a integridade da embalagem foi comprometida.
Reconstituir o liofilizado imediata e completamente apos abertura do copo-medida.

Vias de administracéo:

Spray de gota grossa:

Quando s&o utilizados equipamentos de pulverizacao é aconselhado consultar o departamento técnico

do distribuidor antes de utilizar esta técnica. Aplicar por spray de gota grossa > 250 micrometros.

Todos os recipientes utilizados para a reconstituicdo devem estar limpos e sem quaisquer vestigios de

detergente ou de desinfetante.

1) Reconstituir o liofilizado com &gua de boa qualidade (p.e. sem cloro e/ou desinfetantes). Medir o
volume correto de 4gua para 0 nimero de aves a vacinar (depende do equipamento utilizado).

2) Adicionar o conteido do nimero correto de copos-medida, enquanto agita.

3) Misturar vigorosamente com um batedor limpo, garantindo que toda a vacina é dissolvida. Apés
reconstitui¢do a suspensdo tem aparéncia limpida.

4) Pulverizar imediatamente sobre as aves.

Administracdo oculonasal:

Para a administragdo oculonasal deve ser utilizado o Solvente Oculo/Nasal.

1) O contetdo de um copo-medida (apenas 1 000 doses) pode ser adicionado ao Solvente
Oculo/Nasal utilizando o adaptador incluido e administrado depois de colocado o conta-gotas
incluido.

2) Agitar a vacina em suspensdo. Apos reconstituicdo a suspensdo tem aparéncia limpida.

3) Uma gota contendo uma dose deve ser aplicada numa narina ou hum olho. Garantir que a gota
nasal € inalada antes da ave ser libertada.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.. Nao congelar.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/14/174/001-009

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 copos-medida de 1 000 doses, 2 500 doses, 5 000 doses ou 10 000 doses.

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de 1 000 + caixa de cartdo com 10 x 35 ml frasco de solvente
com conta-gotas e adaptador.

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de 1 000 doses, 2 500 doses ou 5 000 doses.

Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo 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
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Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\MGda
Tn: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvunpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Outras informactes

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 475554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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

Nobilis IB Primo QX tem o objetivo de proteger as galinhas contra os sinais clinicos da doenca
causada apenas pelo IBV variante estirpe D388 e ndo deve ser administrada em substitui¢do de outras
vacinas IBV. As galinhas devem ser vacinadas contra outros serotipos prevalentes IBV (i.e.
Massachusetts) de acordo com os programas de vacinacao locais de IB.
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