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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rhino CV liofilizado para suspensao oculonasal para galinhas

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

Substancia ativa:
Metapneumovirus aviario, estirpe 11/94, vivo: 10*° - 10*" DICTs .

* Dose Infeciosa em Cultura de Tecidos 50%.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidrolisado pancreatico de caseina
Sorbitol

Gelatina

Fosfato dissodico di-hidratado

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha branca/esbranquicada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras a partir de 1 dia de idade.

Frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras

Imunizacdo ativa para reduzir a frequéncia e a gravidade dos sinais clinicos causados pela infe¢do com virus

da rinotraqueite aviaria (metapneumovirus aviario).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: 16 semanas ap0s a vacinagao.

Futuras poedeiras e reprodutoras
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A primovacinagdo com Nobilis Rhino CV, seguida de uma segunda vacinagdo com uma vacina inativada
contendo a estirpe But1#8544 do virus da rinotraqueite aviaria, administrada antes do inicio da postura,
resulta numa diminuicdo dos sinais clinicos, incluindo a queda de postura, causada pela infegdo com
virus da rinotraqueite aviaria. A imunidade protetora mantém-se durante a fase de postura normal.

3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Para limitar a circulagdo do virus vacinal, todos os animais suscetiveis no pavilhdo devem ser corretamente
vacinados e, de preferéncia, ao mesmo tempo. O virus vacinal pode disseminar-se a outras espécies
suscetiveis com as quais as aves tenham contacto direto. Foi demonstrado que a disseminagéo tem um
impacto negligenciavel em perus, 0s quais, juntamente com as galinhas, constituem as espécies que séo
mais suscetiveis ao virus da rinotraqueite aviaria.

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

Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Frequentes Descarga nasal*, Tosse!

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! Ligeira. Entre 2 a 7 dias apds a administraco, durante 1 a 2 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um meédico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
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Aves poedeiras:

N&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com vacinas contra a bronquite infeciosa que contenham a estirpe H120,
e contra a doenca de Newcastle contendo as estirpes Clone 30 ou C2, e vacinas contra a bronquite
infeciosa (estirpe 1B Ma5), quando administradas no 1.° dia de idade (a efic&cia da vacina IB Ma5 nédo
foi investigada).

A vacina viva da MSD contra a doenga de Gumboro (doenca da bursite infeciosa) contendo a estirpe
D78, pode ser administrada 7 dias ap6s a Nobilis Rhino CV.

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Uma dose por ave a partir de 1 dia de idade, por administracdo oculonasal pelo método de gota ocular
ou nasal, ou via spray de gota grossa.

Via oculonasal

Reconstituir a vacina liofilizada em &gua limpa, livre de desinfetantes e antisséticos, a qual devera ser
adicionado 2% de leite desnatado liquido, e administrar com um conta-gotas normalizado. A quantidade
de solvente necessario para a administracdo por gota ocular ou nasal, depende do nimero de doses e do
tamanho da gota, sendo utilizados aproximadamente 35 ml por 1000 doses. Aplicar uma gota num olho
ou numa narina. Verificar se a gota é completamente absorvida, antes de libertar a ave.

Apos reconstituicdo, a suspensdo apresenta-se homogénea, opalescente a ligeiramente branca.

Vacinacdo por spray

A vacina deve ser reconstituida em agua limpa, livre de desinfetantes e antisséticos, a qual se adicionam
2% de leite desnatado liquido. O nimero adequado de frascos deve ser aberto debaixo de 4gua. O volume
da suspensdo vacinal deve ser suficiente para assegurar uma vacinagcdo homogénea das aves.
Dependendo da idade dos frangos a vacinar e do sistema de recria, utilizar 250 a 500 ml de agua por
1000 doses. A suspensdo vacinal devera ser distribuida uniformemente sobre o nimero adequado de
aves, a uma distancia de 30-40 cm, com um aparelho de spray apropriado, de preferéncia quando as aves
se encontrarem reunidas ao escurecer. O aparelho de spray devera encontrar-se isento de residuos,
corrosdo e vestigios de desinfetantes e ser, de preferéncia, utilizado unicamente para vacinacao.

Se aplicavel, reduzir a ventilagdo para evitar a perda de spray.

Ap0s reconstituicdo, a suspensao apresenta-se limpida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Apdbs a administracdo de dez vezes a dose maxima pelas vias recomendadas, ndo foram observados
outros efeitos na espécie-alvo, para além dos mencionados na sec¢éo 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagado, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios 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: QIOLADOL.

A vacina contém a estirpe viva atenuada 11/94 do metapneumovirus aviario, subtipo B. Apds
administracdo, a vacina induz imunidade ativa nas galinhas contra 0 metapneumovirus aviario.

O crescimento caracteristico da estirpe vacinal em fibroblastos embrionérios de galinha, permite a
diferenciacgdo do virus de campo. Podem ser obtidos resultados indicativos em laboratérios
especializados.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro (Tipo 1) de 250, 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 ou 25 000 doses, fechados com tampa
de borracha de halogenobutilo e selados com capsula em aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1, 2, 5, 10, 20 ou 50 frascos.
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E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Eliminar os desperdicios por ebuligdo, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado, de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

R748/05 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 09/06/2005.

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

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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CAIXA DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rhino CV liofilizado para suspensao oculonasal

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metapneumovirus aviario, estirpe 11/94, vivo: 10*° - 10" DICTso/dose

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 doses

500 doses

1000 doses

2500 doses

5000 doses

10 000 doses

25 000 doses

2 x 250 doses

2 x 500 doses

2 x 1000 doses
2 x 2500 doses
2 x 5000 doses
2 x 10 000 doses
2 x 25 000 doses
5 x 250 doses

5 x 500 doses

5 x 1000 doses
5 x 2500 doses
5 x 5000 doses
5 x 10 000 doses
5 x 25 000 doses
10 x 250 doses
10 x 500 doses
10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
10 x 10 000 doses
10 x 25 000 doses
20 x 250 doses
20 x 500 doses
20 x 1000 doses
20 x 2500 doses
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20 x 5000 doses
20 x 10 000 doses
20 x 25 000 doses
50 x 250 doses
50 x 500 doses

50 x 1000 doses
50 x 2500 doses
50 x 5000 doses
50 x 10 000 doses
50 x 25 000 doses

4, ESPECIES-ALVO

Galinhas.

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oculonasal ou por spray.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias.

’8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos perfuracdo, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
S0 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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R748/05 DGV

115. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rhino CV

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metapneumovirus aviario, vivo: 101°- 10" DICTso/dose

250 doses
500 doses
1000 doses
2500 doses
5000 doses
10 000 doses
25 000 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s perfuracdo, administrar no prazo de 2 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobilis Rhino CV liofilizado para suspensao oculonasal para galinhas

2. Composicéo
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Metapneumovirus aviario, estirpe 11/94, vivo: 10*° - 10%’ DICTs,".

* Dose Infeciosa em Cultura de Tecidos 50%

Liofilizado: pastilha branca/esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicages de utilizagio
Para frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras a partir de 1 dia de idade.

Frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras
Imunizacdo ativa para reduzir a frequéncia e a gravidade dos sinais clinicos causados pela infecdo com virus
da rinotraqueite aviaria (metapneumovirus aviario).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracéo da imunidade: 16 semanas apds a vacinacao.

Futuras poedeiras e reprodutoras

A primovacinacdo com Nobilis Rhino CV, seguida de uma segunda vacinagdo com uma vacina inativada
contendo a estirpe But1#8544 do virus da rinotraqueite aviaria, administrada antes do inicio da postura,
resulta numa diminuicdo dos sinais clinicos, incluindo a queda de postura, causada pela infegdo com
virus da rinotraqueite aviaria. A imunidade protetora mantém-se durante a fase de postura normal.

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucgdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Para limitar a circulagdo do virus vacinal, todos os animais suscetiveis no pavilhdo devem ser
corretamente vacinados e, de preferéncia, a0 mesmo tempo. O virus vacinal pode disseminar-se a outras
espécies suscetiveis com as quais as aves tenham contacto direto. Foi demonstrado que a disseminagdo
tem um impacto negligenciavel em perus, 0s quais, juntamente com as galinhas, constituem as espécies
gue sdo mais suscetiveis ao virus da rinotraqueite aviaria.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com vacinas contra a bronquite infeciosa que contenham a estirpe H120,
e contra a doenca de Newcastle contendo as estirpes Clone 30 ou C2, e vacinas contra a bronquite
infeciosa (estirpe IB Ma5), quando administradas no 1.° dia de idade (a eficacia da vacina IB Ma5 néo
foi investigada).

A vacina viva da MSD contra a doenga de Gumboro (doenca da bursite infeciosa) contendo a estirpe
D78, pode ser administrada 7 dias ap6s a Nobilis Rhino CV.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracédo
desta vacina, antes ou ap6s a administracdao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Apds a administracdo de dez vezes a dose maxima pelas vias recomendadas, ndo foram observados

outros efeitos na espécie-alvo, para além dos mencionados na secgdo “Eventos adversos”.

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

7. Eventos adversos

Galinhas:

Frequentes o Descarga nasal*, Tosse!
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):
! Ligeira. Entre 2 a 7 dias apds a administraco, durante 1 a 2 dias.

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
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
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Introducdo no Mercado utilizando os detalhes 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 administragédo

Uma dose por ave a partir de 1 dia de idade, por administracdo oculonasal pelo método de gota ocular
ou nasal, ou via spray de gota grossa.

9. Instrucdes com vista a uma administragao correta

Via oculonasal

Reconstituir a vacina liofilizada em agua limpa, livre de desinfetantes e antisséticos, a qual devera ser
adicionado 2% de leite desnatado liquido, e administrar com um conta-gotas normalizado. A quantidade
de solvente necessario para a administracdo por gota ocular ou nasal, depende do nimero de doses e do
tamanho da gota, sendo utilizados aproximadamente 35 ml por 1000 doses. Aplicar uma gota num olho
ou numa narina. Verificar se a gota é completamente absorvida, antes de libertar a ave.

Ap0s reconstituicdo, a suspensao apresenta-se homogeénea, opalescente a ligeiramente branca.

Vacinacao por spray

A vacina deve ser reconstituida em agua limpa, livre de desinfetantes e antisséticos, a qual se adicionam
2% de leite desnatado liquido. O nimero adequado de frascos deve ser aberto debaixo de 4gua. O volume
da suspensdo vacinal deve ser suficiente para assegurar uma vacinagcdo homogénea das aves.
Dependendo da idade dos frangos a vacinar e do sistema de recria, utilizar 250 a 500 ml de agua por
1000 doses. A suspensdo vacinal deverd ser distribuida uniformemente sobre o nimero adequado de
aves, a uma distancia de 30-40 cm, com um aparelho de spray apropriado, de preferéncia quando as aves
se encontrarem reunidas ao escurecer. O aparelho de spray devera encontrar-se isento de residuos,
corroséo e vestigios de desinfetantes e ser, de preferéncia, utilizado unicamente para vacinagao. Se
aplicavel, reduzir a ventilacéo para evitar a perda de spray.

Ap0s reconstituicdo, a suspensao apresenta-se limpida.

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).
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s 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.

Eliminar os desperdicios por ebulicdo, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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. Classificagcdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AlIM n.° R748/05 DGV

Frascos de vidro (Tipo 1) de 250, 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 ou 25 000 doses, fechados com tampa
de borracha de halogenobutilo e selados com cépsula em aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1, 2, 5, 10, 20 ou 50 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2025
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).
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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 responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

| S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinrio.
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