ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO



1 DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac emulsdo para injec¢do para galinhas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 0,25 ml :

Substancia(s) activa(s):

1x107 células* numa suspensdo de células inteiras inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale
serotipo A, estirpe B3263/91*

* induzindo um titulo médio no teste de poténcia em galinhas, de minimo*11,2 (logy).

Adjuvante(s):
Parafina liquida leve 107,21 mg

Excipientes:
Vestigios de formaldeido

Para a lista de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsao para injecgdo

4.  INFORMACOESCLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas

4.2 IndicacBesde utilizacdo especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa de galinhas réprodutoras para induzir imunidade passiva aos frangos, reduzindo as
infec¢bes por Ornithobacteriumchinotracheale serotipo A, quando este agente esta envolvido.

Em condigbes de campo,-a imunidade passiva € transferida no periodo de postura durante 43 semanas
apoés a ultima vacinagdo.das galinhas reprodutoras, resultando numa duracdo da imunidade passiva nos
frangos de , no minimo,«14 dias apds a incubagao.

4.3 Contra-indicactes

Nao utilizar.em aves no periodo de postura.

4.4  Adverténcias especiais

N3ao existem



45 Precaucgdes especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de utilizar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C).
Agitar bem antes de utilizar.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢do acidental ou a auto-injec¢do pode provocar dor
intensa e tumefac¢ao, em especial em caso de injecgdo nas articulagdes ou nos dedos e, raramente,
pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de imediato os devidos.cuidados
médicos.

Em caso de injeccao acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima,/‘consulte
imediatamente um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo do medicamento:

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecc¢do acidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefacgao intensa que pode resultar, por exemployemnecrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce.e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddao de um dedo.

4.6 Reaccles adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos laboratoriais, apds a necrdpsia, foi encontrada em 40 % das aves, uma ligeira tumefacgao,
no minimo 14 dias apds a vacinagdo por via subcutanea. Em condi¢des de campo, foram relatadas
reacgoes clinicas sistémicas e reac¢des locais esporadicas.

4.7 Utilizac8o durante a gestacao ;. a lactacdo e a postura de ovos

N3o utilizar em aves no periodo de postura (ver ponto 4.3)

4.8 Interacgdo com outros medicamentos e outras formas de interacgdo

Nao existe informacao sobre.a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por conseguinte, a
seguranca ¢ a eficacia deste medicamento quando utilizado com outro (quando utilizado no mesmo dia
ou em alturas diferentes) ndo foram demonstradas.

4.9 Posologia eviade administracao

O esquema de vacinacdo consiste em duas vacinagdes, uma dose de 0.25 ml, administrada por via
subcutaneano pescogo ou intramuscular no peito da galinha. A primeira vacinagdo pode ser
administrada entre as 6-12 semanas de idade. A segunda vacinagdo deve ser administrada, no minimo,
6 semanas mais tarde entre as 14-18 semanas de idade.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emer géncia, antidotos) (se necessario)
Comparativamente com a aplicacao de dose tinica, nao foram detectados efeitos secundarios apos
aplicag@o de dose dupla de vacina. Ocasionalmente, observam-se pequenas tumefacgdes locais (0.5-

2.0 cm) que desaparecem nos 21 dias ap6s a vacinagao.

411 Intervalo(s) de seguranca



Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina bacteriana inactivada.
Codigo ATCvet: QI 01ABO7

A vacina destina-se a estimular a imunidade activa de galinhas reprodutoras de modo a induzir
imunidade passiva nos frangos contra Ornithobacterium rhinotracheale serotipo A

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS

6.1 Listadeexcipientes

Parafina liquida leve, Polissorbato 80, Oleato de sorbitano, solu¢ao aquosa de fosfato tamponado
6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

6.3 Prazodevalidade

15 meses
Prazo de validade apds abertura do recipiente : Usar de imediato.

6.4. Precaucdes especiais de conservacdo

Conservar e transportar entre 2°C — 8°C .
Nao congelar.

6.5 Naturezae composicdo do acondicionamento primario
Caixa em cartdo com um frasco em Polietileno Tereftalato (PET) de 250 ml (1000 doses) ou 500 ml
(2000 doses), fechado com tampa/de borracha em halogenobutilo e selada com capsula de aluminio

codificada.

6.6 Precaucles especiaispara a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizac8o desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International

Wim de Koerverstraat 35

NL-5831 NA Boxmeer

Holanda

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

EU/2/02/036/001-002



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

10.01.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10.01.2008

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importagdo, a venda, o fornecimento e¢/ou a utilizacdo de Nobilis OR inac. é ou pode ser proibida em
determinados Estados-membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com a
politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou
utilizar a Nobilis OR inac devera consultar previamente a respectiva autoridade.competente do Estado-
membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor.



ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO) DE_FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES “DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU A
UTILIZACAO

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS LIMITESMAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem bioldgica

Intervet International
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Intervet International
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO! DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE, do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redac¢@o que lhe foi dada, os Estados-Membros proibem ou podem proibir a importagao,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos,veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territorio, caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamento veterinario. interfere na execug@o dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de.doengas animais ou dificulte a verificagdo da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoenca em relacdo a qual o produte’é suposto conferir imunidade € praticamente inexistente

no territdrio em questao.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Nao aplicavel.

D. INDICACAO DOSLIMITESMAXIMOSDE RESIDUOS

° Dado que o ingrediente activo € um principio de origem bioldgica destinado a imunizagao activa
ndo ¢ abrangido pelo Regulamento do Conselho CEE (2377/90)

° A designacdo dos adjuvantes e excipientes sdo incluidos no Anexo II do Regulamento (CEE)
n.°2377/90 do Conselho de acordo com o seguinte quadro:



Substancias farmacologicamente
activas

Espécie animal

Outras disposigoes

Hidrocarbonetos minerais de baixa ¢
alta viscosidade incluindo ceras
microcristalinas, aproximadamente
C10-C60 ; compostos alifaticos ,
ramifica¢cdes alifaticas e aliciclicas.

Todas as espécies produtoras de
alimentos

Exclui os componentes
aromaticos e
insaturados.

Polissorbate 80

Todas as espécies produtoras de
alimentos

Cloreto de sodio

Todas as espécies produtoras de
alimentos

° O oleato de sorbitano (E 494), fosfato potassico dihidratado (E 340), fosfato.dissddico hidratado
(E 339) e cloreto de potassio (E 508) estdo aprovados como aditivos em alimentagdo para
consumo humano, estando assim abrangidos pelo Anexo II do Regulamento do Conselho (CEE)
n° 2377/90, para substancias com um E-niimero’ (3 excep¢do dalista.de conservantes na parte C
do Anexo III da Directiva do Conselho 95/2/EC?).

'JO N° L272 de 25.10.1996, p.2
2JON°L61 de 18.03.1995, p.1




ANEXO [l O

ROTULAGEM E FOL HE#@FORM ATIVO






INDICACOESA INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

1 DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac., emulsdo para injec¢do para galinhas

2. DESCRICAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 0,25 ml:

1x107 células* numa suspensdo de células inteiras inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale
serotipo A, estirpe B3263/91*

* induzindo um titulo médio no teste de poténcia em galinhas, de minimo 11,2 (logy):

Parafina liquida leve 107,21 mg

Vestigios de formaldeido

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo para injecgdo

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco PET com 250 ml (1000 doses)
1 frasco PET com 500 ml (2000 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

(N&o sera mencionado uma vez que estaindicado no nome do medicamento)

| 6. INDICAGAO(INDICACOES)

Imunizagdo activa de galinhasreprodutoras para induzir imunidade passiva aos frangos, reduzindo as
infec¢oes por Ornithobacterium rhinotracheale serotipo A, quando este agente esta envolvido.

Em condigdes de campo, a imunidade passiva ¢ transferida no periodo de postura durante 43 semanas
apos a ultima vacinagdo das galinhas reprodutoras, resultando numa duragdo da imunidade passiva nos
frangos de , no minimo, 14 dias apds a incubacio.

7. MODOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injeccdo subcutanea no pescogo ou injec¢ao intramuscular no peito da galinha, uma dose de 0,25 ml.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca : Zero dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Vacina oleosa adjuvada.
Nao utilizar em aves no periodo de postura.
A injec¢do acidental ¢ perigosa — antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

11. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

Conservar e transportar entre 2°C — 8°C. Nao congelar.

12. PRECAUCOESESPECIAISDE ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGCOESOU
RESTRICOESRELATIVASAO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS’

Manter fora do alcance ¢ da vista'das criangas.

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

Intervet International
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Representante legal / Distribuidor:
Intervet Portugal - Saude Animal, Lda
Estrada Nacional 249, km 14,2
2725-397 Mem Martins

Portugal
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16. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/02/036/001 (250 ml).
EU/2/02/036/002 (500 ml).

Codigo Nacional n°

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}

13



INDICACOES A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac, emulsdo para injec¢ao para galinhas

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Suspensdo de células inteiras inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale
Parafina liquida leve

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

250 ml (1000 doses)
500 ml (2000 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

(Nao sera mencionado uma vez que esta indicado no nome demedicamento)

| 5. VIA DE ADMINISTRAGAO

Injecgdo s.c. ou i.m. de uma dose de 0,25 ml

6. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

1. ADVERTENCIASESPECIAIS

Nao utilizar em aves no periodo de postura
A injecgdo acidental ¢ perigosa leia o folheto informativo.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

| 9. CONDICOESESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar entre 2-8°C. Nao congelar.
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10. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

Uso veterinario

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International

12. NUMERO DE LOTE DE FABRICO

Lote niimero

13. NUMERO EU

EU/2/02/036/001 (250 ml).
EU/2/02/036/002 (500 ml).

Cddigo Nacional n°
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B. FOLHETOI NFORM@V



FOLHETO INFORMATIVO

Nobilis OR inac emulsdo para injec¢ao para galinhas

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e titular da autorizacdo de fabrico :

Intervet International

Wim de Koerverstraat 35

5831 NA Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac. emulsdo para injec¢ao para galinhas

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 0,25 ml :

1x10 células* numa suspenséo de células inteiras inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale
serotipo A, estirpe B3263/91*

* induzindo um titulo médio no teste de poténcia eém galinhas, de minimo 11,2 (log,).

Parafina liquida leve 107,21 mg

Vestigios de formaldeido

4.  INDICACOES

Imunizacdo activa de galinhas reprodutoras para induzir imunidade passiva aos frangos, reduzindo as
infecg¢bes por Ornithobacterium rhinotracheale serotipo A, quando este agente esta envolvido.

Em condigdes de campo, a imunidade passiva € transferida no periodo de postura durante 43 semanas
apoés a ultima vacinagaowdas galinhas reprodutoras, resultando numa duracdo da imunidade passiva nos
frangos de , no minimo, 14 dias apds a incubagao.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em aves no periodo de postura.
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6. REACCOESADVERSAS

Em estudos laboratoriais, apos a necropsia, foi encontrada em 40 % das aves, uma ligeira tumefaccao,
no minimo 14 dias apds a vacinagdo por via subcutdnea. Em condi¢des de campo, foram relatadas
reacgoes clinicas sistémicas e reac¢des locais esporadicas.

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

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Dose unica de 0,25 ml.

Injeccgdo subcutanea no pescogo ou intramuscular no peito da galinha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Antes de utilizar, deixe a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C). Agitar bem antes de
utilizar. Usar equipamento esterilizado.

Esquema de vacinacao:

O esquema de vacinagdo consiste em duas vacinagdes, uma dose de 0,25 ml, administrada por via
subcutanea no pescogo ou intramuscular no peito.da galinha. A primeira vacinag@o pode ser
administrada entre as 6-12 semanas de idade. ‘A segunda vacinagao deve ser administrada, no minimo,
6 semanas mais tarde entre as 14-18 semanas de idade.

10. INTERVALO DE SEGURANGA

Zero dias.

11. PRECAUCOESESPECIAISDE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ‘ou da vista das criangas.

Conservar e transportar entre 2°C — 8°C.

Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Nao existe informacao sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por conseguinte, a
seguranca e a eficacia deste medicamento quando utilizado com outro (quando utilizado no mesmo dia
ou em alturas diferentes) ndo foram demonstradas.
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Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢@o acidental ou a auto-injecg¢@o pode provocar
tumefacgao, em especial em caso de injecgdo nas articulagdes ou nos dedos e, raramente, resultar na
perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de imediato os devidos cuidados médicos.

Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apos o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém o6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provocar tumefaccio que pode resultar, nomeadamente, em necrose isquémica e, caso a zona
afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos,
podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em especial se esta
envolver a polpa ou o tenddo de um dedo.

Comparativamente com a aplicacdo de dose Uinica, ndo foram detectados efeitos secundarios apos
aplicagdo de dose dupla de vacina.

Ocasionalmente, observam-se pequenas tumefacgdes locais (0,5-2,0 cm) quendesaparecem nos 21 dias
apds a vacinacgao.

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

13. PRECAUGCOESESPECIAISDE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDI CIOS, SE.FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLLHETO INFORMATIVO

10.01.2008

15. OUTRASINFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

O medicamento contém células.inteiras inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale serotipo A,
estirpe B3263/91, misturado com um 6leo adjuvante. A vacina destina-se a estimular a imunizagao

activa de galinhas reprodutoras de modo a induzir imunidade passiva nos frangos contra
Ornithobacterium rhinotracheal e serotipo A.
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