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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis REO Inac emulsdo injetavel para galinhas

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

Substéncia ativa:
Reovirus aviario inativado, estirpe 1733 e 2408: induzindo > 7,4 log, unidades ELISA

Adjuvante:
Parafina liquida

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Polissorbato 80

Mono-oleato sorbitano

Glicina

Formaldeido

Agua para injetaveis

Emulsdo homogénea, branca a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Revacinacdo de galinhas (futuras reprodutoras) contra o Reovirus aviario, com o objetivo de proteger a
descendéncia das aves vacinadas contra as infecdes aviarias do Reovirus.

A imunidade ativa desenvolve-se nas progenitoras até 4 semanas ap6s a vacinacdo. A descendéncia
nascida no periodo de postura subsequente obtera imunidade passiva contra infecGes do Reovirus e
assim protecdo durante a fase inicial de vida.

3.3 Contraindicacdes

Nao existentes.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o aplicével.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo, podendo, em
€asos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, 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 apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo 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
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Tumefacéo no local de injecdo?.

(>1 animal / 10 animais tratados):
! Tumefacdo ligeira que pode ser observada durante algumas semanas.

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

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

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

N&o administrar a aves em postura.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administrar 0,5 ml por injecao intramuscular no masculo do peito ou por inje¢do subcutanea na parte
posterior do pescoco.

A vacina deve ser administrada entre as 16 - 20 semanas de idade, mas nunca nas 4 semanas que
antecedem o periodo de postura.

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C).
Agitar bem antes de administrar.
Utilizar material de vacinag&o esterilizado.

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

A injecdo intramuscular de duas vezes a dose recomendada provoca, em algumas aves, uma reacao
passageira na forma de pequena tumefacdo, no musculo do peito, 1 a 2 semanas ap6s a vacinacao. Na
injecdo subcutanea, ndo foram observadas rea¢des quer no musculo do peito quer no local da injecéo.
Né&o foram observadas reagdes adicionais, tanto locais como sistémicas.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios 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 vacina¢do em vigor, j& que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01AA04.

A Nobilis REO Inac é uma vacina viral inativada que contém duas estirpes do Reovirus aviario. Os
antigénios sdo inativados com formalina e suspensos numa emulséo de agua em éleo com o objetivo de
melhorar uma estimulagéo prolongada da imunidade.

A vacina induz a imunizagdo ativa de galinhas reprodutoras contra a infe¢do por Reovirus e ainda a sua
descendéncia, durante as primeiras semanas de vida, através dos anticorpos maternos.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico do tipo Il (Farm. Eur.) ou em polietileno tereftalato (PET). Os frascos sao
fechados com uma tampa de borracha de nitrilo e selados com uma cépsula de aluminio codificada.

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco de 500 ml (1000 doses).

Embalagem com 12 frascos de 500 ml (1000 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 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

MSD Animal Health, Lda.

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

113/87 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/04/1988.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024

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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis REO Inac emulsdo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Reovirus aviario inativado, estirpe 1733 e 2408: induzindo > 7,4 log, unidades ELISA

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml (1000 doses)
12 frascos de 500 ml (1000 doses)

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras reprodutoras)

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administrar 0,5 ml por injecdo intramuscular no masculo do peito ou por inje¢do subcutanea na parte
posterior do pescoco.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
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Proteger da luz.
N&o congelar.
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|10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO "USO VETERINARIO™

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

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 113/87 DGV

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (PET ou vidro 500 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis REO Inac emulséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Reovirus aviario inativado, estirpe 1733 e 2408: induzindo > 7,4 log, unidades ELISA

1000 doses

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras reprodutoras)

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administrar 0,5 ml por injecdo intramuscular no masculo do peito ou por injecdo subcutanea na parte
posterior do pescogo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Proteger da luz.
N&o congelar.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobilis REO Inac emulsdo injetavel para galinhas

2. Composicao

Cada dose de 0,5 ml contém:

Substancia ativa:

Reovirus aviario inativado, estirpe 1733 e 2408: induzindo > 7,4 log, unidades ELISA.

Adjuvante:
Parafina liquida

Emulsdo homogeénea, branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras).

4. Indicacbes de utilizagéo

Revacinacdo de galinhas (futuras reprodutoras) contra o Reovirus aviario, com o objetivo de proteger a
descendéncia das aves vacinadas contra as infe¢des aviarias do Reovirus.

A imunidade ativa desenvolve-se nas progenitoras até 4 semanas ap6s a vacinacdo. A descendéncia
nascida no periodo de postura subsequente obtera imunidade passiva contra infecGes do Reovirus e
assim protecdo durante a fase inicial de vida.

5) Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o aplicével.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:
Aviso ao utilizador:
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Este medicamento veterinério contém éleo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecéo pode provocar
dor intensa e tumefacéo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, 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 apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa 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
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Aves poedeiras:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

N&o administrar a aves em postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

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

Sobredosagem:
A injecdo intramuscular de duas vezes a dose recomendada provoca, nalgumas aves, uma reacao

passageira na forma de pequena tumefacdo, no muasculo do peito, 1 a 2 semanas ap6s a vacinacao. Na
injecdo subcutanea, ndo foram observadas rea¢fes quer no musculo do peito quer no local da injeg&o.
Né&o foram observadas reagdes adicionais, tanto locais como sistémicas.

RestricGes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagdo:

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

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Tumefacéo no local de injecdo?.

(>1 animal / 10 animais tratados):
Tumefacéo ligeira que pode ser observada durante algumas semanas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administrar 0,5 ml por injecdo intramuscular no masculo do peito ou por injecao subcutanea na parte
posterior do pescoco.

A vacina deve ser administrada entre as 16 - 20 semanas de idade, mas nunca nas 4 semanas que
antecedem o periodo de postura.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C).

Agitar bem antes de administrar.

Utilizar material de vacinag&o esterilizado.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

N&o congelar.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 113/87 DGV

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco de 500 ml (1000 doses) e embalagem com 12 frascos de 500 ml (1000
doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
07/2024
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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: + 351 214 465 700

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

17. Outras informac6es

A Nobilis REO Inac é uma vacina viral inativada que contém duas estirpes do Reovirus aviario. Os
antigénios sdo inativados com formalina e suspensos numa emulséo de agua em éleo com o objetivo de
melhorar uma estimulagédo prolongada da imunidade.

A vacina induz a imunizacdo ativa de galinhas reprodutoras contra a infe¢do por Reovirus e ainda a sua
descendéncia, durante as primeiras semanas de vida, através dos anticorpos maternos.

| S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario. |
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