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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rismavac, suspenséo celular congelada para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose:

Substancia ativa:
No minimo de 3,0 logio DICTso de virus vivo da Doenca de Marek, estirpe CV1988 (Rispens)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao celular congelada e suspensao injetavel.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Galinhas (pintos do dia).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Vacinagdo de pintos do dia contra a Doenca de Marek.

Inicio da imunidade: 5 dias

[_)ura(;éo da imunidade: Uma Unica vacinacéo é suficiente para fornecer prote¢do durante o periodo de
risco.

4.3  Contraindicagdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais

7

O medicamento veterinario é conservado em azoto liquido — as ampolas podem explodir com
alteracBes repentinas de temperatura, assim o operador deve proteger as maos com luvas e usar uma
mascara facial. Além disso, 0 medicamento veterinario contém uma pequena quantidade de DMSO,
gue podera provocar irritacdo da pele.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Né&o administrar a aves poedeiras.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que a Nobilis Rismavac pode ser
misturada no mesmo solvente e administrada por via subcutanea com a Innovax-ILT, a Innovax-ND-
IBD ou a Innovax-ND-ILT. Para esta administracdo conjunta, foi demonstrado um inicio de imunidade
para a Doenga de Marek de 5 dias. O folheto informativo dos outros medicamentos veterinarios deve
ser também consultado antes da administragdo da mistura das vacinas.

Né&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com os medicamentos veterinarios acima referidos. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Apos reconstituicdo com o solvente para células associadas para vacinas avicolas, administrar 0,2 ml
de vacina por animal, no primeiro dia de idade, por injecdo subcutanea no pescoco ou intramuscular na
perna.

Preparacdo da vacina:

Para se obter uma vacina pronta a administrar de 0,2 ml por dose, devem ser diluidas 1000 doses do
medicamento veterinario em 200 ml de solvente para células associadas para vacinas avicolas.

Tendo em conta as restricdes mencionadas em “precaucdes especiais de conservacdo”, a quantidade de
ampolas pretendida deve ser retirada do contentor de azoto, imediatamente antes da vacinagao.
Descongelar o contetido das ampolas rapidamente (cerca de 1 minuto) em &gua, a uma temperatura de
20-25°C.

Atencdo: As ampolas podem explodir com alteragcdes repentinas de temperatura. Secar a ampola
imediatamente ap6s descongelada. Agitar cuidadosamente e partir a ampola no gargalo, no local
assinalado para o efeito. Retirar o conteldo da ampola para uma seringa com uma agulha de
aproximadamente 1 mm de diametro. Diluir de imediato no solvente para células associadas para
vacinas avicolas.
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Importante: O solvente devera encontrar-se a temperatura de 15-25 °C. O conteldo da seringa
(concentrado da vacina) deve ser diluido lenta e cuidadosamente na totalidade do solvente. Agitar com
cuidado.

Repetir 0 processo para a restante vacina. Utilizar unicamente material esterilizado.

Diluir unicamente a quantidade de vacina a utilizar no prazo de 2 horas.
Durante a administracéo, agitar a vacina diluida.
Durante a administracdo pode haver a necessidade de substituicdo das agulhas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foram observados sintomas particulares ap6s a administracdo com uma dose dupla.
4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacinas para aves, aves domésticas, vacina viral viva
Caddigo ATC vet: QI01ADO03.

A vacina contém uma estirpe viva atenuada, da doenca de Marek (Rispens C\VV1988) para estimular
imunidade ativa contra a doenga.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Concentrado celular:
Soro bovino

Meio vegetariano
Dimetilsulfoxido

Solvente:

Sacarose

Cloreto de sodio

Hidrogenofosfato dissodico dihidratado
Fenolsulfoftaleina (vermelho de fenol)
Fosfato de potéssio di-hidrogenado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Innovax-ILT, Innovax-ND -
IBD ou Innovax-ND-ILT e o solvente fornecido para administragdo com este medicamento
veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do suspenséo celular congelada tal como embalado para venda: 60 meses
Prazo de validade do solvente (sacos plastico multicamada) tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Suspensao celular congelada: Conservar e transportar em azoto liquido (abaixo de - 196 °C).

As ampolas de vacina devem ser conservadas e transportadas unicamente em azoto liquido. Ter em
atencdo se o contentor se encontra sempre suficientemente cheio. A cadeia de frio nunca deve ser
interrompida. Rejeitar as ampolas que foram acidentalmente descongeladas.

Contentor: armazenar o contentor de azoto liquido em seguranca, na posicao vertical, numa sala limpa,
seca e bem ventilada, separada da sala de incubagao.

Vacina diluida: conservar de 2 °C — 8 °C protegido da luz.

Solvente: conservar a temperatura inferior a 30 °C

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Suspensao celular congelada: ampola de vidro Tipo | de 2 ml contendo 1000, 2000, 4000 e 5000
doses. As ampolas sdo seladas com chama e armazenadas numa canula.

Solvente:

Sacos de multicamada: 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml e 1600 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.

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

AlIM n.° 387/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo:13 de abril de 1992
Data da tltima renovagdo: 08 agosto 2012
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampola

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rismavac

| 2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Marek vaccine, Rispens CVV1988

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Inj 1.M./S.C

|5.  NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}

Logo MSD
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco Solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para células associadas para vacinas avicolas

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

200 ml
400 ml
500 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 mli
1600 ml

| 3. VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 4. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C

|5. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 7. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

TEXTO PARA O ROTULO DO RECIPIENTE QUE CONTEM O AZOTO
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FOLHETO INFORMATIVO
Nobilis Rismavac, suspensao celular congelada para galinhas

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

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

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Rismavac, suspensao celular congelada para galinhas.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose:

Substancia ativa:

No minimo de 3,0 logio DICTso de virus vivo da Doenca de Marek, estirpe CVV1988 (Rispens).

4.  INDICACOES

Vacinacao de pintos do dia contra a Doenca de Marek.

Inicio da imunidade: 5 dias

Duracédo da imunidade: Uma Unica vacinagdo é suficiente para fornecer protecdo durante o periodo de
risco.

5.  CONTRAINDICACOES

Néao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Nao existem.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (pintos do dia).

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Apobs reconstituicdo com o solvente para células associadas para vacinas avicolas N, deve ser
administrado uma dose de 0,2 ml aos pintos do dia.
Administragéo por injecéo intramuscular (na perna) ou subcutanea (no pescogo).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da vacina:

ESTERILIZAR O EQUIPAMENTO DE VACINACAO POR FERVURA, EM AGUA, DURANTE
20 MINUTOS OU POR AUTO CLAVAGEM (15 MINUTOS A 121 °C). NAO USAR
DESINFETANTES QUIMICOS.

1. Para se obter uma vacina pronta a usar de 0,2 ml por dose, 1000 doses de vacina Nobilis Rismavac
devem ser diluidas em 200 ml de solvente para células associadas para vacinas avicolas.

2. Antes de retirar a vacina do contentor de azoto liquido, proteger as mados com luvas, usar aventais
compridos e usar uma mascara facial ou dculos de protecdo. Pode ocorrer algum acidente também
com o azoto liquido das ampolas de vacina. Quando remover uma ampola da vareta metalica,
segurar com a luva e manter afastado do corpo e face.

3. Quando retirar a vareta das ampolas do contentor de azoto liquido, retirar s6 a ampola que vai ser
utilizada imediatamente. Recomenda-se usar uma ampola de cada vez. Ap6s a remog¢do da ampola,
a vareta gque segura as restantes ampolas devera ser recolocada imediatamente no interior do
contentor de azoto liquido.

4. O conteudo da ampola liquidifica-se rapidamente pela imersdo em agua a temperatura ambiente.
Nao lavar em agua quente ou agua gelada. Secar a ampola e agita-la para dispersar o contelido. Em
seguida, partir a ampola pelo gargalo e proceder imediatamente como explicado a seguir.
ATENCAO: As ampolas podem explodir com alteraces repentinas de temperatura.

5. Retirar o contetido da ampola para uma seringa, com uma agulha de 1 mm de didmetro (medida
18).

6. Inserir de imediato a agulha através da tampa do frasco de solvente, enchendo a seringa
lentamente com a porcao de solvente.

IMPORTANTE: O diluente devera encontrar-se a temperatura ambiente (15-25 °C) na altura da

mistura.

7. O contelido da seringa é depois adicionado ao restante diluente. E importante que seja feito
lentamente, deixando a vacina deslizar ao longo do frasco. Agitar o frasco lentamente para
permitir que a vacina fiqgue bem misturada. Retirar uma porcdo de diluente com a seringa para
lavar a ampola. Injetar novamente para o frasco. Remover a seringa.
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8. Encher a seringa automatica, previamente esterilizada, de acordo com as recomendacdes do
fabricante e administrar a dose de 0,2 ml.
9. A vacina esté agora pronta para ser administrada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Suspensdo celular congelada: Conservar e transportar em azoto liquido (abaixo de - 196 °C).
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

As ampolas de vacina devem ser conservadas e transportadas unicamente em azoto liquido. Ter em
atencdo que o contentor se encontra sempre suficientemente cheio. A cadeia de frio nunca deve ser
interrompida. Rejeitar as ampolas que foram acidentalmente congeladas.

Contentor: armazenar o contentor de azoto liquido com seguranga, numa posicao vertical, numa sala
limpa, seca e bem ventilada, separada da sala de incubacdo.

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

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

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

O medicamento veterinario é conservado em azoto liquido — as ampolas podem explodir com
alteracBes repentinas de temperatura, assim o operador deve proteger as mdos com luvas e usar uma
maéscara facial. Além disso, 0 medicamento veterinario contém uma pequena quantidade de DMSO,

que podera provocar irritacdo da pele.

Postura de ovos:
N&o administrar a aves poedeiras.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia que demonstra que a Nobilis Rismavac pode ser
misturada no mesmo solvente e administrada por via subcutanea com a Innovax-ILT, a Innovax-ND-
IBD ou a Innovax-ND-ILT. Para esta administracdo conjunta, foi demonstrado um inicio de imunidade
para a Doenga de Marek de 5 dias. O folheto informativo dos outros medicamentos veterinarios deve
ser também consultado antes da administracdo da mistura das vacinas.

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacdo dos textos: Agosto 2022
Pagina 14 de 15



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a V
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacéio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com os medicamentos veterinarios acima 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 consideracao a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Néo foram observados sintomas particulares apos a administracdo com uma dose dupla.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com Innovax-ILT, Innovax-ND-
IBD ou Innovax-ND-ILT e o solvente fornecido para administragdo com o medicamento veterinario.

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

Elimine os residuos por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2022

15. OUTRAS INFORMACOES
Suspensdo celular congelada.

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

Apresentacdes:
Uma ampola de vidro tipo | de 2 ml contendo 1000, 2000, 4000 e 5000 doses. As ampolas sdo

armazenadas numa canula.

Saco de 200 ml de solvente, saco de 400 ml de solvente, saco de 500 ml de solvente, saco de 600 ml
de solvente, saco de 800 ml de solvente, saco de 1000 ml de solvente, saco de 1200 ml de solvente ou
saco de 1600 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

AIM n°® 387/91 DGV

USO VETERINARIO
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