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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na 4gua de bebida para galinhas

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

Substéncia ativa:
Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), estirpe Ma5: > 3,0 logio DIOso*

*DIOso: Dose Infeciosa Ovo 50%

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Digerido pancreatico de caseina

Fosfato dissddico di-hidratado

Agua para injetaveis

Liofilizado:

Frascos: pastilha de cor esbranquigada/creme.

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

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizag@o ativa de galinhas saudaveis na prevencao contra a Bronquite Infeciosa. Esta vacina

pode ser utilizada tanto para a primo-vacinag¢@o, como para a revacinacao.

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

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O virus da vacina pode propagar-se de aves vacinadas para aves ndo vacinadas, e devem ser tomadas
as devidas precaugOes para separar os animais vacinados dos ndo vacinados.

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

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegao
individual, constituido por equipamento protetor dos olhos e das vias respiratorias, de acordo com as
normas europeias em vigor.

Lavar as maos com sabao e desinfetante, apds a vacinagdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne):

Muito raros Diminui¢do da atividade';

o o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Diminuigdo do apetite

incluindo notificag¢des isoladas):

' Podem ocorrer no dia da vacinagdo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes 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. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Foi demonstrado que a vacinagdo, durante o periodo de postura, ndo causa nenhuma reagdo adversa

nas aves. Uma queda transitoria na produgdo de ovos pode ser causada por qualquer perturbagdo das
aves.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB Primo QX, para spray ou administragao
intranasal/ocular, a pintos a partir de 1 dia de idade ou mais. Para a mistura dos medicamentos
veterinarios, o inicio da imunidade é de 3 semanas.
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Para a mistura com Nobilis IB 4-91, a duracdo da imunidade ¢ de 6 semanas para a protecao indicada
contra Massachusetts e estirpe variante 4-91 do IBV. Para a mistura com Nobilis IB Primo QX, a
duragdo da imunidade € de 8 semanas para a prote¢ao indicada contra Massachusetts e estirpes
semelhantes a QX (“QX-like™) de IBV.

Os parametros de seguranga das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para as vacinas
administradas separadamente. A administragdo simultanea das duas vacinas aumenta o risco de
recombinacdo de virus e o potencial aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco de ocorréncia
foi estimado ser muito baixo e ¢ minimizado pela vacinacao de rotina de todas as galinhas da
exploracdo ao mesmo tempo e pela limpeza e desinfecao apos cada ciclo produtivo.

Existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que Nobilis Ma5 (ou Nobilis Ma5
misturada com Nobilis IB 4-91) pode ser administrada, mas ndo misturada, a pintos a partir de 1 dia de
idade que sdo vacinados por via subcutanea ou a pintos a partir de 1 dia de idade que foram vacinados
por via in ovo com Innovax-ND-IBD.

Existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
a pintos a partir de 1 dia de idade que sdo vacinados, tanto por via subcutinea ou por via in ovo, com
Innovax-ND-ILT.

Nao existe informacao sobre a seguranga ¢ a eficacia da Nobilis Ma5 quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo
desta vacina antes ou apds a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Para a administracdo conjunta, mas ndo misturada, da vacina Innovax-ND-IBD com Nobilis Ma5
misturada com Nobilis IB 4-91, a duragdo da imunidade ¢ de 6 semanas para a protecdo indicada
contra o serotipo Massachusetts e a estirpe variante 4-91 do IBV.

Antes de administrar, ler o folheto informativo de Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax-
ND-IBD ou Innovax-ND-ILT.

3.9 Posologia e via de administraciao

Pelo menos 3,0 logio DIOsy por animal, por:
- aplicag@o por spray
- aplicagdo na agua de bebida
- aplicagdo intranasal/intraocular

O volume utilizado para aplica¢do depende do equipamento utilizado ¢ da idade dos animais que vao
ser vacinados.

Esquema de vacinacio
O esquema e o método da administragdo dependem largamente da situacdo local. Por isso, recomenda-
se a consulta de um médico veterinario.

A vacina ¢é segura para utilizar desde o 1.° dia de idade.

Frangos de carne: Vacinagdo ao 1.° dia de idade, por spray ou aplicag@o intranasal/intraocular.
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Poedeiras e reprodutoras: Vacinagao ao 1.° dia de idade, por spray ou aplicacdo intranasal/intraocular.
Revacinagdo aproximadamente as 6 semanas de idade por spray, aplicacao
intranasal/intraocular ou na dgua 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 ultima apresentagao, os copos-medida podem conter entre 3 esferas até 100 esferas,
dependendo das dosagens necessarias e rendimentos da produgao. No caso do medicamento
veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar se o contetido estiver acastanhado e/ou
colado a embalagem, pois isto indica que a integridade da embalagem foi comprometida. Cada
recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado apos abertura.

A. AGUA DE BEBIDA

Dissolver 1000 doses em tantos litros de agua quanto a idade das aves em dias, até um maximo de 40
litros.

Os frascos devem ser abertos debaixo de 4gua ou o conteudo dos copos-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos os casos, mexer bem a agua que contém a vacina com uma vareta limpa antes de
administrar. Ap0s reconstitui¢cdo, a suspensao ¢ limpida.

1. Assegurar que toda a 4gua com vacina ¢ ingerida em 2 horas.

2. E essencial um numero suficiente de bebedouros para fornecer espago de bebida adequado, os
quais deverao estar limpos e livres de qualquer vestigio de detergente ou desinfetante.

3. E aconselhavel privar as aves de bebida antes da vacinagio, de modo a que toda a agua seja
ingerida.

4. Utilizar agua da torneira fria, sem cloro nem ferrugem ou agua da chuva. Em partes iguais de leite
fresco e agua, o virus mantém a sua atividade durante mais tempo.

5. Em tempo quente, a vacina devera ser administrada de manha cedo. Nao expor ao sol a 4gua
medicada.

6. Para quantidades de aves entre as dosagens standard, devera ser escolhida, para aplicagdo, a
dosagem mais elevada.

B. INSTILACAO INTRANASAL/ INTRAOCULAR

Dosagem:
Numero de doses Quantidade de solvente
1000 30 ml
2500 75 ml
5000 150 ml

A vacina devera ser dissolvida numa solucdo salina normal.
Através de um conta-gotas standard, devera ser aplicada uma gota a distancia de alguns centimetros do
olho ou da cavidade nasal. O utilizador devera assegurar-se de que a gota ¢ totalmente adsorvida.

C. SPRAY
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A preparagdo da vacina deve fazer-se na proporgdo de 250 - 500 ml de agua a temperatura ambiente
(de boa qualidade ou 4gua destilada) para 1000 doses.

O aplicador deve ser regulével. O didmetro ideal da gota de aerossol devera ser igual ao da chuva
mitda.

Instrucdées quando o medicamento veterinario ¢ administrado com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB

Primo QX:

As instrugoes para a reconstituigdo de ambos os liofilizados e a subsequente administracdo sdo para
ser seguidas, tal como descritas anteriormente para spray e para a administragdo oculonasal. Devem
ser administrados os mesmos volumes como quando administrado individualmente.

Para o uso intranasal/ocular da mistura com Nobilis IB Primo QX, deve ser utilizada a solucdo salina
(apenas 1000 doses). Antes de administrar, ler o folheto informativo da Nobilis IB Primo QX.

Prazo de validade apds mistura: 2 horas.

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

A inoculagdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca reagdes adversas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QI01ADO7.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB
Primo QX, recomendadas para utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 2 horas.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frasco de vidro hidrolitico do tipo I (Farm. Eur.), fechado com tampa de borracha em butilo
halogenado e selada com cépsula de aluminio codificada.

Copos-medida de aluminio laminado com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo) e

polipropileno/polietileno (tampa).

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) contendo 1000, 2500 ou 5000 doses.

Caixa de cartdo com 10 copos-medida contendo 1000, 2500, 5000 ou 10 000 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida contendo 1000, 2500, 5000 ou 10 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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

MSD Animal Health, Lda.

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

417/91 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/10/1991.

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

04/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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CAIXA DE CARTAO (FRASCOS ou COPOS-MEDIDA)
CAIXA DE PLASTICO PET (COPOS-MEDIDA)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5 liofilizado para suspensdo oculonasal/administragdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), estirpe Ma5: > 3,0 logio DIOso*/dose

*DIO0so: Dose Infeciosa Ovo 50%

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses

2500 doses

5000 doses

10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
10 x 10000 doses
12 x 1000 doses
12 x 2500 doses
12 x 5000 doses
12 x 10000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne)

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oculonasal, spray ou agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicao, 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
Medicamento veterindrio 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 417/91 DGV

[15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCOS (10 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 doses
2500 doses
5000 doses

IBV vivo, Ma5: > 3,0 logio DIOs¢/dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

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

ROTULO - Liofilizado COPOS-MEDIDA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Ma5

i

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, Ma5

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|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 Ma5 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na 4gua de bebida para galinhas

2. Composicao
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substéncia ativa:
Virus vivo da bronquite infeciosa aviaria (IBV), estirpe Ma5: > 3,0 logio DIOso*

*DIOso: Dose Infeciosa Ovo 50%

Liofilizado:

Frascos: pastilha de cor esbranquigada/creme.

Copos-medida: esbranquicado, predominantemente em forma de esfera.

3. Espécies-alvo

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne).

4. Indicacoes de utilizaciao

Para a imunizacao ativa de galinhas saudaveis na prevencao contra a Bronquite Infeciosa. Esta vacina
pode ser utilizada tanto para a primo-vacina¢ao, como para a revacinagao.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: 6 semanas.
5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O virus da vacina pode propagar-se de aves vacinadas para aves ndo vacinadas e devem ser tomadas as
devidas precaucdes para separar os animais vacinados dos ndo vacinados.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegao
individual, constituido por equipamento protetor dos olhos e das vias respiratorias, de acordo com as
normas europeias em vigor.

Lavar as maos com sabao e desinfetante, apds a vacinagao.

Aves poedeiras:
Foi demonstrado que a vacinagdo, durante o periodo de postura, ndo causa nenhuma reagdo adversa

nas aves. Uma queda transitoria na produgdo de ovos pode ser causada por qualquer perturbagdo das
aves.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB Primo QX, para spray ou administragao
intranasal/ocular, a pintos a partir de 1 dia de idade ou mais. Para a mistura dos medicamentos
veterinarios, o inicio da imunidade é de 3 semanas.

Para a mistura com Nobilis IB 4-91, a duracdo da imunidade ¢ de 6 semanas para a protecao indicada
contra Massachusetts ¢ estirpe variante 4-91 do IBV. Para a mistura com Nobilis IB Primo QX, a
duracdo da imunidade € de 8 semanas para a protecdo indicada contra Massachusetts e estirpes
semelhantes a QX (“QX-like”) de IBV.

Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para as vacinas
administradas separadamente. A administragao simultdnea das duas vacinas aumenta o risco de
recombinacdo de virus e o potencial aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco de ocorréncia
foi estimado ser muito baixo ¢ ¢ minimizado pela vacinagdo de rotina de todas as galinhas da
exploragdo a0 mesmo tempo e pela limpeza e desinfe¢do apos cada ciclo produtivo.

Existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que a Nobilis Ma5 (ou Nobilis Ma5
misturada com Nobilis IB 4-91) pode ser administrada, mas ndo misturada, a pintos a partir de 1 dia de
idade que sdo vacinados por via subcutanea ou a pintos a partir de 1 dia de idade que foram vacinados
por via in ovo com Innovax-ND-IBD.

Existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
a pintos a partir de 1 dia de idade que sdo vacinados, tanto por via subcutinea ou por via in ovo, com
Innovax-ND-ILT.

Nio existe informagdo sobre a seguranga ¢ a eficacia da Nobilis Ma5 quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo
desta vacina, antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Para a administragdo conjunta, mas ndo misturada, da vacina Innovax-ND-IBD com a Nobilis Ma5
misturada com Nobilis IB 4-91, a durac¢ao da imunidade ¢ de 6 semanas para a protecao indicada
contra o serotipo Massachusetts e a estirpe variante 4-91 do IBV.

Antes de administrar, ler o folheto informativo de Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX, Innovax-
ND-IBD ou Innovax-ND-ILT.

Sobredosagem:
A inoculagdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca reagdes adversas.
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Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB
Primo QX, recomendadas para utilizagdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas (poedeiras, reprodutoras e frangos de carne):

Muito raros Diminui¢do da atividade';

o o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Diminuigdo do apetite

incluindo notificagdes isoladas):

' Podem ocorrer no dia da vacinagdo.

A notificacdo 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Pelo menos 3,0 logio DIOso por animal, por:
- aplicagdo por spray

- aplicagdo na 4agua de bebida

- aplicagdo intranasal/intraocular

O volume utilizado para aplicacdo depende do equipamento utilizado ¢ da idade dos animais que vao
ser vacinados.

Esquema de vacinacio

O esquema e 0 método da administragdo dependem largamente da situacdo local. Por isso, recomenda-
se a consulta de um médico veterinario.

A vacina ¢é segura para utilizar desde o 1.° dia de idade.

Frangos de carne: Vacinagdo ao 1.° dia de idade, por spray ou aplicag@o intranasal/intraocular.

Poedeiras e reprodutoras: Vacinagdo ao 1.° dia de idade, por spray ou aplicacdo intranasal/intraocular.
Revacinagdo aproximadamente as 6 semanas de idade por spray, aplica¢do
intranasal/intraocular ou na agua de bebida.

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 em copos-medida.

No caso da ultima apresentagdo, os copos-medida podem conter entre 3 esferas até 100 esferas,
dependendo das dosagens necessarias ¢ rendimentos da produgdo. No caso do medicamento
veterinario apresentado em copos-medida, ndo administrar se o contetido estiver acastanhado e/ou
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colado a embalagem, pois isto indica que a integridade da embalagem foi comprometida. Cada
recipiente deve ser imediatamente e completamente administrado apos abertura.

A. AGUA DE BEBIDA

Dissolver 1000 doses em tantos litros de agua quanto a idade das aves em dias, até um maximo de 40
litros.

Os frascos devem ser abertos debaixo de 4gua ou o conteudo dos copos-medida deve ser vertido na
agua. Em ambos os casos, mexer bem a agua que contém a vacina com uma vareta limpa antes de
administrar. Apos reconstituicdo, a suspensao ¢ limpida.

1. Assegurar que toda agua com vacina ¢ ingerida em 2 horas.

2. E essencial um niimero suficiente de bebedouros para fornecer espago de bebida adequado, os
quais deverao estar limpos e livres de qualquer vestigio de detergente ou desinfetante.

3. E aconselhavel privar as aves de bebida antes da vacinagio, de modo a que toda a dgua seja
ingerida.

4. Utilizar agua da torneira fria, sem cloro nem ferrugem ou 4gua da chuva. Em partes iguais de leite
fresco e dgua, o virus mantém a sua atividade durante mais tempo.

5. Em tempo quente, a vacina devera ser administrada de manha cedo. Ndo expor a a4gua medicada ao
sol.

6. Para quantidades de aves entre as dosagens standard, devera ser escolhida, para aplicagdo, a
dosagem mais elevada.

B. INSTILACAQO INTRANASAL / INTRAOCULAR

Dosagem:
Numero de doses Quantidade de solvente
1000 30 ml
2500 75 ml
5000 150 ml

A vacina devera ser dissolvida numa solucdo salina normal.
Através de um conta-gotas standard, devera ser aplicada uma gota a distancia de alguns centimetros
do olho ou da cavidade nasal. O utilizador devera assegurar-se de que a gota ¢ totalmente adsorvida.

C. SPRAY

A preparacdo da vacina deve fazer-se na propor¢ao de 250 - 500 ml de agua a temperatura ambiente
(de boa qualidade ou agua destilada) para 1000 doses.

O aplicador deve ser regulavel. O diametro ideal da gota de aerossol devera ser igual ao da chuva
miuda.

Instrucdes quando o0 medicamento veterinario é administrado com Nobilis IB 4-91 ou Nobilis IB
Primo QX:

As instrugOes para a reconstitui¢do de ambos os liofilizados ¢ a subsequente administracdo sdo para
ser seguidas, tal como descritas anteriormente para spray € para a administragdo oculonasal. Devem
ser administrados os mesmos volumes como quando administrado individualmente.
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Para o uso intranasal/ocular da mistura com Nobilis IB Primo QX, deve ser utilizada a solucdo salina
(apenas 1000 doses). Antes de administrar, ler o folheto informativo da Nobilis IB Primo QX.

Prazo de validade ap6s mistura: 2 horas.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
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.

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 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 utilizagdo 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 veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

AIM n.° 417/91 DGV

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 frasco(s) contendo 1000, 2500 ou 5000 doses.

Caixa de cartdo com 10 copos-medida contendo 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida contendo 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2025
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/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 Pago 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 veterinario.
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