ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Multriva Gm+REOmM emuls&o injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,3 ml contém:

Substéancias ativas:

Virus da doenga da bursite infeciosa, estirpe GB02, inativado >100,9 U?
Virus da doenca da bursite infeciosa, estirpe 89/03, inativado > 88,6 Ut
Reovirus aviario, estirpe ARV-1, inativado >11,5U0
Reovirus aviario, estirpe ARV-4, inativado >11,4 Ut

! Unidades de massa antigénica, tal como determinado no teste de poténcia in vitro ELISA

Adjuvantes:
Parafina liquida leve 128,6 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Polisorbato 80

Oleato de sorbitano
Solugéo PBS

Emulsdo homogénea, (quase) branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag&o ativa de galinhas para imunizagdo passiva da descendéncia das galinhas vacinadas,
para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da doenca causados pelas estirpes muito virulentas (CS89)
e classicas (STC) do virus da doenca da bursite infeciosa (IBDV), e para reduzir a virémia e sinais

clinicos da doenga causados pelo reovirus aviario (ARV) gendtipos 1 e 4.

Inicio da imunidade:

= 4 semanas apds vacinagao.
= Na descendéncia: 1 dia de idade.

Duracdo da imunidade:

= 80 semanas apds vacinacao.
= Na descendéncia: 3 semanas de idade.

A protecdo cruzada foi estabelecida para as estirpes variantes antigénicas de IBDV (variante E e GLS).
A protecdo cruzada foi estabelecida para os gendtipos 2, 3 e 5 de ARV.
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3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o aplicéavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, 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 veterinario 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 € a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais | Nédulo no local de injecéo!
tratados):

! Geralmente desaparece dentro de 3 semanas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo 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 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo



Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular.

Esta vacina destina-se a ser utilizada como revacinacao, ap6s a primovacinagdo com vacinas vivas ou
inativadas, no esquema de vacinacdo. As primovacinagfes devem ser realizadas com vacinas vivas ou
inativadas contra o virus da doenca da bursite infeciosa (p.e., Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-
IBD) e reovirus aviario (p.e., Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). A vacina deve ser
administrada pelo menos 4 semanas apés a administracdo da primovacinacéo.

Administrar uma dose Unica de 0,3 ml na regido do peito ou coxa, a partir das 8 semanas de idade mas,
0 mais tardar, 3 semanas antes do inicio da postura.

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.

As seringas e agulhas devem estar estéreis antes de administrar.

Seguir os procedimentos normalizados da técnica asséptica.

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

Né&o foram observadas reacGes adversas, para além das mencionadas na sec¢do 3.6, ap6s a administracéo
de uma dose dupla da vacina.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet: QI01AA22.

A vacina pretende estimular a imunidade ativa, de forma a fornecer imunidade passiva & descendéncia,
contra o virus da doenca da bursite infeciosa (Gumboro) e o reovirus aviario.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.



Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.
5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

Né&o congelar.

Proteger da luz solar direta.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de tereftalato de polietileno (PET) fechado com uma tampa de borracha e uma capsula de
aluminio.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (1000 doses) ou 600 ml (2000 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/344/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02/06/2025.

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Multriva Gm+REOm emulséo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Estirpes inativadas do virus da doenca da bursite infeciosa e reovirus avirio.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

300 ml (1000 doses)
600 ml (2000 doses)

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 10 horas.

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Proteger da luz solar direta.

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"




Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/25/344/001 300 ml
EU/2/25/344/002 600 ml

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo — Frasco de PET 300 ml / 600 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis Multriva Gm+REOm emuls&o injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

300 ml (1000 doses)
600 ml (2000 doses)

Estirpes inativadas do virus da doenca da bursite infeciosa e reovirus aviario.

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz solar direta.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

9. NUMERO DO LOTE
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Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobilis Multriva Gm+REOm emulsdo injetavel para galinhas

2. Composicao
Cada dose de 0,3 ml contém:

Substéancias ativas:

Virus da doenca da bursite infeciosa, estirpe GB02, inativado >100,9 Ut
Virus da doenca da bursite infeciosa, estirpe 89/03, inativado > 88,6 Ut
Reovirus aviario, estirpe ARV-1, inativado >11,5U0
Reovirus aviario, estirpe ARV-4, inativado >11,4 Ut

! Unidades de massa antigénica, tal como determinado no teste de poténcia in vitro ELISA

Adjuvantes:
Parafina liquida leve 128,6 mg

Emulsdo homogénea, (quase) branca.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicages de utilizagio

Para a imunizag&o ativa de galinhas para imunizagdo passiva da descendéncia das galinhas vacinadas,
para reduzir a mortalidade e sinais clinicos da doenca causados pelas estirpes muito virulentas (CS89)
e classicas (STC) do virus da doenga da bursite infeciosa (IBDV), e para reduzir a virémia e sinais
clinicos da doenca causados pelo reovirus aviario (ARV) genotipos 1 e 4.

Inicio da imunidade:
= 4 semanas apds vacinagdo
= Na descendéncia: 1 dia de idade

Duracdo da imunidade:
= 80 semanas apos vacinacéo
= Na descendéncia: 3 semanas de idade

A protecéo cruzada foi estabelecida para as estirpes variantes antigénicas de IBDV (variante E e GLS).
A protecéo cruzada foi estabelecida para os gendtipos 2, 3 e 5 de ARV.

5 Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém dleo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecéo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo, podendo, em
€asos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterindrio, 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 veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo 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
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reacGes adversas, para além das mencionadas na sec¢do “Eventos adversos”, apds
a administracdo de uma dose dupla da vacina.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais | Nédulo no local de injecéo!
tratados):

! Geralmente desaparece dentro de 3 semanas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nd&o mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Para administracdo intramuscular.

15



Administrar uma dose Unica de 0,3 ml na regido do peito ou coxa, a partir das 8 semanas de idade mas,
0 mais tardar, 3 semanas antes do inicio da postura.

9. InstrucBes com vista a uma administragdo correta

Esta vacina destina-se a ser utilizada como revacinagdo, ap6s a primovacina¢ao com vacinas vivas ou
inativadas, no esquema de vacinagdo. As primovacinag¢fes devem ser realizadas com vacinas vivas ou
inativadas contra o virus da doenca da bursite infeciosa (p.e., Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-
IBD) e reovirus aviario (p.e., Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). A vacina deve ser
administrada pelo menos 4 semanas ap0s a administracdo da primovacinacao.

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de administrar.

As seringas e agulhas devem estar estéreis antes de administrar.

Seguir os procedimentos normalizados da técnica asséptica.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz solar direta.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 utilizacdo 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
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EU/2/25/344/001-002

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 300 ml (1000 doses) ou 600 ml (2000 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.aunka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 475554 37 35
E\Mado. Osterreich

TnA: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

Tel: + 34923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 38516611339
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island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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