RESUMEN DE LAS CARACTERI



1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac emulsion inyectable para gallinas.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por dosisde 0,25 ml:
Principio activo:
Suspension de cé ulas compl etas i nactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale serotipo A, cepa
B3263/91 1x10'cdulas
gue inducen en pollos un titulo medio en & control de potenciade a menos 11,2 (1og,)

Adyuvante:
Parafinaliquidaligera: 107,21 mg

Excipientes:
Trazas de formaldehido

Para lalista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Especiesalasquevadestinado e medicamento

Gallinas.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies a las que va destinado

Inmunizacion pasiva de pollos inducida por inmunizacion activa de gallinas reproductoras para reducir la
infeccion por Ornithobacteriumrhinotracheale serotipo A cuando este agente esté implicado.

En condiciones de campo’lainmunidad pasiva se transfiere durante la puesta durante al menos 43
semanas después de latltima vacunacion de las reproductoras, dando lugar auna duracion de la
inmunidad pasiva en‘pollos de a menos 14 dias después de laincubacion.

4.3 Contraindicaciones

No usar en.aves en puesta.

4.4  Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado

Ninguna.



45 Precauciones especiales que deben adoptar se durante su empleo
Precauciones especiales para su uso en animales

Dejar que lavacuna alcance latemperatura ambiente (15-25°C) antes de su utilizacion.
Agitar bien antes de usar.

Precauciones especiales que deber a adoptar la per sona que administre el medicamento alos
animales

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccién puede provocar un dolor
agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacién o un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona.atencion médica
urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo médico,
incluso si s6lo se hainyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el praspecto consigo.

Si el dolor persiste més del2 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, lainyeccion
accidenta de este producto puede causar inflamacion intensa, que podriaterminar en necrosis
isquémica e incluso lapérdidadel dedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo
de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente unaincision eirrigar lazona
deinyeccion, especiamente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En estudios de laboratorio se ha observado unainflamacion local temporal en el examen post-mortem
hastaen el 40% de |as aves, durante al menos 14 dias después de la vacunacion subcuténea. En
condiciones de campo se han descrito reacciones|ocales esporadicas y reacciones clinicas sistémicas.
4.7 Usodurantelagestacién, lalactancia o laincubacion

No usar en aves en puesta (ver 4.3.).

4.8 Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la compatibilidad de esta vacuna con cualquier otra. Por
consiguiente, no se haxdemostrado la seguridad y la eficacia de esta vacuna cuando se administra con
cualquier otra (bien.cuando se administra el mismo dia o en diferentes momentos).

4.9 Posologiay forma de administracion

El programa de vacunacion consiste en dos inyecciones de unadosis de 0,25 ml, administradas por via
subcutaneaen'd cuello o intramuscular en la pechuga. La primerainyeccién puede ser administrada a una
edad de 6-12 semanas. La segunda inyeccion debe ser administradaa menos 6 semanas después, auna
edad'de 14-18 semanas.

4,10+ Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede

No se han observado efectos adversos después de la administracion de una dosis doble diferentes de los
observados con una sola dosis de vacuna.

Ocasiona mente se observaron inflamaciones loca es endurecidas (0,5 — 2,0 cm) que desaparecieron 21
dias después de la vacunacion.



411 Tiempo(s) deespera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOL OGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna bacteriana inactivada
Codigo ATCvet: QI01ABO7

Lavacuna se utiliza para estimular lainmunidad activa en reproductoras con € fin de conferir inmunidad
pasiva a su progenie contra Ornithobacterium rhinotracheal e serotipo A.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Listadeexcipientes

Parafinaliquidaligera

Polisorbato 80

Oleato de sorbitén

Solucién acuosa de tampdn fosfato.

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunol6gico.

6.3 Periododevalidez

15 meses
Periodo de validez después de abierto €l envase primario: utilizar inmediatamente después de su apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar entre 2°Cy 8°C./No congelar.
6.5 Naturalezay composicion.del envase primario

Cajade cartdn con un vial de 250 ml (1000 dosis) 6 500 ml (2000 dosis) de tereftalato de polietileno
(PET), cerrado con tapdn de goma de hal ogenobutilo y sellado con una capsula de aluminio codificada.

6.6 Precaucionesespeciales que deben observarseal eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o,.en'su caso, susresiduos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad eon las normativas local es.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

I ntervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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EU/2/02/036/001-002
0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10.01.2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
10.01.2008
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Laimportacion, venta, suministro y/o uso del producto esta prohibida o puede ser prohibidaen
determinados Estados Miembras, en latotalidad o en parte de sus territarios,.de conformidad con las
politicas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que pretendaimportar, vender,
suministrar y/o utilizar € producto deberé consultar ala autoridad competente del Estado Miembro sobre
la politica de vacunacién vigente antes de proceder a cualquier importacion, venta, suministro y/o uso.



ANEXO 11
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES)
DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOSLOTES

CONDICIONESDE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION,
INCLUIDAS RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

CONDICIONES O RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION-RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION DE LOSLMR



A. FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE
LOSLOTES

Nombrey direccion del fabricante de |a sustancia biol 6gica activa

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Nombre o razén socia del (de los) fabricante(s) responsable(s) de laliberacion de los lotes

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, INCLUIDAS
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

Se administrara Unicamente bajo prescripcion veterinaria

En virtud ddl articulo 71 de la Directiva 2001/82/CEE del ‘Consegjo modificado, los Estados miembros
podran prohibir, de conformidad con sus legislaciones/nacionales, la importacién, venta, suministro
ylo utilizacion del medicamento veterinario en la‘totalidad o en parte de sus territorios, s se
demostrare que:

a) la administracion del medicamento a animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para € diagnostico, el control o la erradicacién de enfermedades de los animales, o dificultala
certificacion de ausencia de contaminacion en animales vivos o0 en alimentos y otros productos
obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario esté destinado a inmunizar contra una enfermedad ausente desde
hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

C. CONDICIONESORESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

No se aplica

D. DETERMINACION DELOSLMR

e Para €l principio activo de origen biol6gico indicado para inducir inmunidad, el Reglamento (CEE)
del Consgjo n° 2377/90 no es aplicable.

¢ LL0s adyuvantes y excipientes estan incluidos en el Anexo Il del Reglamento (CEE) del Consgjo n°
2377/90.



Sustancia(s) farmacol 6gicamente Especies animales Otras

activa(s) disposiciones
Hidrocarburos minerales, de viscosidad baja | Todas las especies Excluye compuestos
aalta, incluyendo ceras microcristalinas, productoras de alimentos | aromaticos e insaturados

aproximadamente C10-C60; compuestos
aiféticos, aliféticos ramificadosy aliciclicos.

Polisorbato 80 Todas |as especies
productoras de alimentos
Cloruro de sodio Todas las especies

productoras de alimentos

¢ El oleato de sorbitén (E494), dihidrogenofosfato de potasio (E340), hidrogenofosfato de disodio
(E339) y cloruro de potasio (E508) estan aprobados como aditivos para consumo humano y
por tanto estan incluidos en el Anexo |l del Reglamento (CEE) del Cansegjo n° 2377/90 para
sustancias con nimero E* (con la excepcion de los conservantes listados en la parte C del
Anexo |1l alaDirectivadel Consejo 95/2/CE?).

1 0Jn° L272 de 25.10.1996, p. 2
20Jn°L 61 de 18.3.1995, p. 1









DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac emulsion inyectable para gallinas.

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) Y OTRAS
SUBSTANCIAS

Por dosisde 0,25 ml:

Suspension de células completas inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheale'serotipo A, cepa
B3263/91 1x 10’ células

“que inducen en pollos un titulo medio en el control de potenciade a menos 11,2 (logy)
Parafinaliquidaligera: 107,21 mg

Trazas de formaldehido

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 via de PET con 250 ml (1000 dosis)
1 via de PET con 500 ml (2000 dosis)

| 5.  ESPECIESDE DESTINO

[ Comentario: no se mencionara, puesto que la especie de destino ya se menciona con el nombre del
producto] .

| 6. INDICACION(ES)

Inmuni zaci 6n pasivade pollos inducida por inmunizacion activa de gallinas reproductoras parareducir la
infeccion por Ornithebacterium rhinotracheal e serotipo A cuando este agente estaimplicado.

En condiciones de campo lainmunidad pasiva se transfiere durante la puesta durante a menos 43
semanas despuésde la tltima vacunacién de las reproductoras, dando lugar a unaduracion dela
inmunidad pasiva en pollos de al menos 14 dias después de laincubacion.

7.~ FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Inyeccién subcuténea en € cuello o inyeccidn intramuscular en la pechuga de una dosis de 0,25 ml.
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8. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

Vacuna en adyuvante ol eoso.
No usar en aves en puesta.
Lainyeccion accidental es peligrosa— |éase €l prospecto antes de usarlo.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MegAfio}
Periodo de validez una vez abierto el envase primario: utilizar inmediatamente después de su apertura.

11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION

Conservar y transportar entre 2°C y 8°C. No congelar.

12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN‘SU CASO, SUSRESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los.residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas local es.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, s procede

Unicamente para uso veterinario# medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE * MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LAVISTA DE LOSNINOS’

Manténgase fuera del alcancey lavista de los nifios.

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[ ntervet International
Wimde Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda
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16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

L ote { nUmero}
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DATOSMINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac emulsion inyectable para gallinas.

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Suspension de céulas compl etas i nactivadas de O. rhinotracheale
Parafinaliquidaligera

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

250 ml (1000 dosis)
500 ml (2000 dosis)

| 4 ESPECIESDE DESTINO

[Comentario: no se mencionara, puesto que la especie de-destino ya se menciona con €l nombre del
producto] .

| 5.ViA(S) DE ADMINISTRACION

Inyeccion s.c. o inyeccion i.m. de unadosis de0,25 mi

6. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: 0 dias

7. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES) SI PROCEDE(N)

No usar en aves enuesta.
La autoinyeccidén-accidental es peligrosa— |éase € prospecto.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD { MedAfio}
Unavez abierto: utilizar inmediatamente.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALESDE CONSERVACION

Conservar y transportar entre 2°Cy 8°C. No congelar.

‘ 10. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

14



Unicamente para uso veterinario.

11. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOSLOTESEN EL EEE, CASO DE QUE
SEAN DIFERENTES

Intervet International

‘ 12. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote { nUmero}

| 13. NUMERO EU

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



PROSPECTO
Nobilis OR inac emulsion inyectable paragallinas.

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOSLOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comerciaizacién y fabricante:

I ntervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis OR inac emulsion inyectable para gallinas.

3. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Por dosisde 0,25 ml:

Suspension de células compl etas inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheal e serotipo A, cepa
B3263/91 1x 10’ células

“que inducen en pollos un titulo medio en el control de potencia de a menos 11,2 (logy)

Parafinaliquidaligera: 107,21 mg
Trazas de formaldehido

4.  INDICACION(ES)

Inmuni zacién pasiva de pollos inducida por inmunizaci6n activa de gallinas reproductoras parareducir la
infeccion por Ornithobacterium rhinotracheal e serotipo A cuando este agente estaimplicado.

En condiciones de campo lainmunidad pasiva se transfiere durante la puesta durante a menos 43
semanas después de |a tltima vacunacién de las reproductoras, dando lugar a unaduracion dela
inmunidad pasiva en pollosde al menos 14 dias después de laincubacion.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en.aves en puesta.

6. REACCIONESADVERSAS

En estudios de laboratorio se ha observado unainflamacion local temporal en el examen post-mortem
hastaen e 40% de |as aves durante a menos 14 dias después de la vacunacion subcutanea. En
condiciones de campo se han descrito reacciones locales esporadicas y reacciones clinicas sistémicas.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIESA LASQUE VA DESTINADO
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Gallinas.

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION

Dosis tnicade 0,25 ml
Inyeccion subcutdnea en € cuello o inyeccion intramuscular en la pechuga del ave.

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Dejar que lavacuna acance latemperatura ambiente (15-25°C) antes de su utilizacion."Agitar bien
antes de usar.
Utilizar un equipo de vacunacion estéril.

Programa de vacunacion

El programa de vacunacion consiste en dos inyecciones de una dosis de 0,25 ml, administradas por via
subcutanea en el cuello o intramuscular en la pechuga. La primerainyeccion puede ser administrada a
una edad de 6-12 semanas. La segunda inyeccion debe ser administrada al menos 6 semanas después, a
una edad de 14-18 semanas.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION

Manténgase fuera del alcancey lavista delos nifios.

Consarvar y transportar entre 2°Cy 8°C«

No congelar.

No usar después de la fecha de caducidad que figuraen la etiqueta.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

No existe informacién disponible sobre la compatibilidad de esta vacuna con cualquier otra. Por
consiguiente, no se hademostrado la seguridad y la eficacia de esta vacuna cuando se administra con
cualquier otra (bien cuando se administra el mismo dia o en diferentes momentos).

Al usuario:

Este producto’contiene aceite mineral. Su inyeccidn accidental/autoinyeccion puede provocar un dolor
agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica
urgente.

En ‘caso-de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo médico,
incluso si solo se hainyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el'dolor persiste més del2 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.
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Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, lainyeccion
accidenta de este producto puede causar inflamacion intensa, que podriaterminar en necrosis
isquémica e incluso lapérdidadel dedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo
de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente unaincision eirrigar lazona
de inyeccion, especiamente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

No se han observado efectos adversos después de la administracion de una dosis doble diferentes de'las
observados con una sola dosis de vacuna
Ocasiona mente se observaron inflamaciones locales endurecidas (0,5 — 2,0 cm) que desaparecieron21

dias después de la vacunacion.
No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunol gico.

13. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del:mismo deberan eliminarse de

conformidad con |as normativas local es.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTQ POR ULTIMA VEZ

10.01.2008

15. INFORMACION ADICIONAL

Unicamente para uso veterinario.

El producto contiene células completas inactivadas de Ornithobacterium rhinotracheal e serotipo A,
cepa B3263/91, mezcladas con un adyuvante oleoso. La vacuna estimulainmunidad activaen

reproductoras que da lugar ainmunidad pasiva en su progenie frente a Ornithobacterium
rhinotracheal e serotipo A.
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