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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB+ND+EDS, emulséo injetavel

DGAV
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2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancias ativas:

Virus da Bronquite Infeciosa M41, inativado:
Virus da Doenca de Newcastle, inativado:
Virus EDS’76, inativado:

Adjuvante:
Parafina liquida

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.
Emulsdo homogenea branca a eshranquicada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo

Galinhas (poedeiras e reprodutoras).

induzindo > 6,0 log, unidades IH*
contendo > 50 PDsy unidades
induzindo > 6,5 log, unidades IH

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Imunizagdo ativa de galinhas poedeiras e reprodutoras contra o serotipo Massachusetts da Bronquite
Infeciosa e contra o virus da Doenca de Newcastle e 0 Virus EDS’76, inativados.

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s a vacinacao.
Duracédo da imunidade: Um periodo de postura.

4.3 Contraindicacfes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais
Né&o existem.

45 Precaucdes especiais de utilizagdo

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS

Ultima revisdo dos textos: Dezembro de 2012

Pagina 2 de 17



IS
= de Alimentacdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

=

&= Ministério da Agricultura, DGAV
' Mar, Ambiente e Diregao - Geral
—4

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecc¢do pode provocar dor
intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, 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 contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefacéo 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 cirlrgicos,
podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tend&o de um dedo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ser observada, ocasionalmente, uma tumefacgdo transitéria no local da inje¢do durante algumas
semanas apds a vacinagao.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar durante a postura.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacdo

Existe informag&o sobre Seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas inativadas da Intervet contendo os antigénios aviarios
Reo, TRT e IBDV. Nao existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina
quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo de 0,5 ml por injecdo intramuscular ou subcuténea.

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

Para se obter uma imunidade completa e eficaz durante o periodo de postura, as galinhas devem ser
primo-vacinadas com vacinas vivas contra a Bronquite Infeciosa e a Doenca de Newcastle da Intervet.
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Agitar bem o frasco antes de administrar e permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15-
25°C).

Utilizar material esterilizado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Néo foram observadas outras reacdes para além das descritas no ponto 4.6 apds a administragdo de
uma dose dupla.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Caddigo ATC vet: QI01AAL3 - Vacinas viricas inativadas

Para estimular o desenvolvimento da imunidade ativa contra o Virus da Bronquite Infeciosa M41, o
Virus da Doenca de Newcastle e o Virus EDS’76, inativados, em galinhas poedeiras e reprodutoras.
6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida

Polisorbato 80

Mono-oleato sorbitano

Glicina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&do misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas inativadas da
Intervet contendo os antigénios aviarios Reo, TRT e IBDV

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente

6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
Né&o congelar.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
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Frascos de vidro do tipo Il (Farm. Eur.) ou em PET. Os frascos sdo fechados com uma tampa de
borracha de nitrilo, selados com uma cépsula em aluminio codificada. Caixas com 1 frasco de 250 ml
(500 doses) e 500 ml (1000 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacédo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.,

Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

108/87 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

06/04/1988

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2012
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

N&o aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB+ND+EDS, emulsdo injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Bronquite Infeciosa M41, inativado: induzindo > 6,0 log, unidades IH
Virus da Doenga de Newcastle, inativado: contendo > 50 PDs, unidades
Virus EDS’76, inativado: induzindo > 6,5 log, unidades IH

Contém parafina liquida.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml (500 doses)
500 ml (1000 doses)

| 5. ESPECIES ALVO

Galinhas (poedeiras e reprodutoras)

| 6. INDICACOES

Imunizagdo ativa de galinhas poedeiras e reprodutoras contra o serotipo Massachusetts da Bronquite
Infeciosa e contra o virus da Doenga de Newcastle e o Virus EDS’76, inativados.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a vacinacao.

Duracédo da imunidade: Um periodo de postura.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
0,5 ml por injecéo i.m. ou s.c..

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, utilizar todo o contetido do frasco.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.,
Edificio Vasco da Gama, n° 19,
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 108/87 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB+ND+EDS, emulsdo injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Bronquite Infeciosa M41, inativado: induzindo > 6,0 log, unidades IH
Virus da Doenga de Newcastle, inativado: contendo > 50 PDs, unidades
Virus EDS’76, inativado: induzindo > 6,5 log, unidades IH

Contém parafina liquida.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml (500 doses)
500 ml (1000 doses)

| 5. ESPECIES ALVO

Galinhas (poedeiras e reprodutoras)

| 6. INDICACOES

Imunizagdo ativa de galinhas poedeiras e reprodutoras contra o serotipo Massachusetts da Bronquite
Infeciosa e contra o virus da Doenga de Newcastle e o Virus EDS’76, inativados.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
0,5 ml por injecéo i.m. ou s.c..

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A injecdo acidental € perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, utilizar todo o contetido do frasco.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.,
Edificio Vasco da Gama, n° 19,
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 108/87 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Nobilis IB+ND+EDS, emulsao injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.,

Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB+ND+EDS, emulséo injetavel

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose contém:

Substancias ativas:

Virus da Bronquite Infeciosa M41, inativado: induzindo > 6,0 log, unidades IH*
Virus da Doenga de Newcastle, inativado: contendo > 50 PDs, unidades
Virus EDS’76, inativado: induzindo > 6,5 log, unidades IH
Adjuvante:

Parafina liquida

4. INDICACOES

Imunizacdo ativa de galinhas poedeiras e reprodutoras contra o serotipo Massachusetts da Bronquite
Infeciosa e contra o virus da Doenca de Newcastle e o Virus EDS’76, inativados.

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s a vacinagao.

Duracédo da imunidade: Um periodo de postura.

5. CONTRAINDICACOES

Néao existem.

6. REACOES ADVERSAS
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Pode ser observada, ocasionalmente, uma tumefacéo transitoria no local da injecdo durante algumas
semanas apds a vacinagao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Galinhas (poedeiras e reprodutoras).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo de 0,5 ml por injecdo intramuscular ou subcutanea.

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

Para se obter uma imunidade completa e eficaz durante o periodo de postura, as galinhas devem ser
primo-vacinadas com vacinas vivas contra a Bronquite Infeciosa e a Doenga de Newcastle da Intervet.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem o frasco antes de administrar e permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15-
25°C).
Utilizar material esterilizado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Apos abertura, utilizar todo o contetido do frasco.
12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjec¢do pode provocar dor
intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.
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Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento 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 e a irrigacao da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tend&o de um dedo.

Né&o administrar durante a postura.

Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas inativadas da Intervet contendo os antigénios aviarios
Reo, TRT e IBDV. Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina
guando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A
decisdo da administragdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situacao.

Né&o foram observadas outras reagdes para além das descritas no ponto 4.6 ap6s a administragédo de
uma dose dupla.

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas inativadas da
Intervet contendo os antigénios aviarios Reo, TRT e IBDV

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

Para estimular o desenvolvimento da imunidade ativa contra o Virus da Bronquite Infeciosa M41, o
Virus da Doenca de Newcastle e o Virus EDS’76, inativados, em galinhas poedeiras e reprodutoras.
USO VETERINARIO

AIM N° 108/87 DGV

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

Apresentacdes: Caixas com 1 de 250 ml (500 doses) e 500 ml (1000 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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