ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspension oculonasal y para administracion en agua de bebida para
pollos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Virus de la bronquitis infecciosa aviar (IBV) cepa variante 4-91 vivo atenuado: 23,6 logio EID,*

"EIDy,: 50 % dosis infectiva de embrion - el titulo virico requerido para producir infeccion en el 50 %
de los embriones inoculados.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Sorbitol

Gelatina

Producto de digestion pancreatica de caseina

Fosfato disddico

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado:

Viales: pastilla de color blanquecino/crema.

Capsulas: blanquecino, predominantemente con forma de esfera.
3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacion activa de pollos para reducir los sintomas respiratorios de la bronquitis infecciosa
causada por IBV cepa variante 4-91.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas.
Duracion de la inmunidad: 6 semanas.

3.3 Contraindicaciones
Ninguna.

3.4 Advertencias especiales
Vacunar unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Nobilis IB 4-91 esta indicada para la proteccion de pollos frente a los sintomas respiratorios de la
enfermedad causada unicamente por IBV cepa variante 4-91 y no debe ser utilizada en sustitucion de
otras vacunas frente a IBV.

El producto debe utilizarse exclusivamente después de que se haya establecido que el IBV cepa
variante 4-91 es epidemiologicamente relevante en el area. Deben tomarse precauciones para evitar la
introduccion de la cepa variante en un area en la que no esté presente.

Deberéan adoptarse precauciones para evitar la propagacion del virus vacunal de pollos vacunados a
faisanes.

El virus vacunal puede propagarse de pollos vacunados a no vacunados y deben adoptarse
precauciones adecuadas para separar pollos vacunados de no vacunados.

Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de la vacunacion para evitar la propagacion del
virus.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de administracion por nebulizacion, se debe usar un equipo de proteccion individual
consistente en una mascara con proteccion ocular al manipular el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Sintomas respiratorios'.

(>1 animal por cada 10 animales tratados):

! Pueden persistir durante unos pocos dias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Se ha demostrado que Nobilis IB 4-91 resulta segura en ponedoras y reproductoras durante la puesta.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que:

- esta vacuna puede ser mezclada y administrada con Nobilis IB Ma5 para administracion por
nebulizacion o via intranasal/ocular en pollos comerciales a partir de 1 dia de edad. Para los
productos mezclados, el establecimiento de la inmunidad es de 3 semanas y la duracion de la
inmunidad es de 6 semanas para la proteccion frente a IBV cepa Massachusetts y cepa
variante 4-91. Los parametros de seguridad de las vacunas mezcladas no son diferentes de los
descritos para las vacunas administradas por separado. El uso simultaneo de ambas vacunas
aumenta el riesgo de recombinacion de los virus y la potencial emergencia de nuevas




variantes. Sin embargo, la probabilidad del riesgo se ha estimado como muy baja y se ve
minimizada por la vacunacion rutinaria de todas las aves de la granja al mismo tiempo y por la
limpieza y desinfeccion después de cada ciclo de produccion. Lea el prospecto de Nobilis IB
Ma5 antes de usar.

- Nobilis IB 4-91 puede ser administrada a pollitos de 1 dia de edad vacunados, bien por via
subcutanea o bien in ovo, con Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 puede ser administrada a pollitos de 1 dia de edad vacunados, bien por via
subcutanea o bien in ovo, con Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 administrada al dia de edad puede afectar adversamente la eficacia de la vacuna de
rinotraqueitis de los pavos (TRT) administrada dentro de los 7 dias.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

General

Administracion de 1 dosis por animal por:
- via oculonasal (nebulizacién de gota gruesa o administracion intranasal/ocular); o
- en agua de bebida.

La vacuna puede comercializarse como una pastilla liofilizada en un vial de vidrio o como esferas
liofilizadas en céapsulas. En caso de esta ultima presentacion, las capsulas pueden contener desde 3
hasta 100 esferas dependiendo de las dosis requeridas y los rendimientos productivos.

En caso de que el producto se presente en capsulas, no usar el medicamento si el contenido tiene un
color parduzco y esta pegado al envase, ya que esto indicaria que se ha perdido la integridad del
envase.

Cada envase debe ser utilizado inmediatamente y de forma completa tras la apertura.

Recomendacion/programa de vacunacion

Pollos de engorde: La vacuna puede ser administrada en pollitos de un dia y pollos de mayor edad por
nebulizacion de gota gruesa o por administracion intranasal/ocular. La vacuna puede ser administrada
en pollitos a partir de los 7 dias de edad en agua de bebida.

Futuras ponedoras y reproductoras: La vacuna puede ser administrada a futuras ponedoras y
reproductoras a partir del dia de edad por via intranasal/ocular o nebulizacion de gota gruesa. La
vacuna puede ser administrada a aves a partir de 7 dias de edad en agua de bebida. Para una inmunidad
prolongada, las aves deben ser revacunadas cada 6 semanas después de la administracion inicial.

La administracion intranasal/ocular o nebulizacion de gota gruesa proporcionan las mejores respuestas
y estos deben ser los métodos de eleccion, especialmente cuando se vacunan pollos jovenes.

Administracién en agua de bebida

Los viales deben abrirse bajo el agua o afiadir el contenido de la(s) capsula(s) al agua. En ambos casos,
mezclar bien el agua que contiene la vacuna antes de usar. Después de la reconstitucion, la suspension
debe aparecer clara.

Utilizar agua limpia y fria para disolver la vacuna. Para la administraciéon de la vacuna, como norma
general, se disuelven 1000 dosis en un litro por edad en dias hasta un volumen maximo de 20 litros por
1000 dosis. Para razas pesadas o en un ambiente calido, la cantidad de agua puede aumentarse hasta
40 litros por 1000 dosis. Afiadiendo aproximadamente 2 g de leche desnatada en polvo o 20 ml de
leche desnatada liquida por litro de agua, el virus mantiene su actividad durante mas tiempo.




Asegurarse de que toda la suspension de la vacuna es consumida en 1-2 horas. La vacuna debe
administrarse a primera hora de la mafiana, puesto que este es el momento principal de toma de
bebida, o durante el periodo fresco en un dia calido. Debe existir alimento disponible durante la
vacunacion. Debe retirarse el agua antes de la vacunacion para que los pollos tengan sed. El periodo
de tiempo de privacion de agua depende mucho de las condiciones climatologicas. La supresion del
agua debe mantenerse el menor tiempo posible, con un minimo de media hora. Resulta esencial
disponer de un nimero suficiente de bebederos para proporcionar suficiente espacio para beber. Estos
deben estar limpios y libres de trazas de detergentes y desinfectantes.

Abrir el conducto de agua principal cuando toda el agua con la vacuna ha sido consumida.

Nebulizacién

La vacuna debe disolverse preferentemente en agua destilada o, alternativamente, en agua limpia y
fria. Debe abrirse el nimero adecuado de viales bajo el agua o afadir el contenido de la(s) capsula(s)
al agua. En ambos casos, mezclar bien el agua que contiene la vacuna antes de usar. Después de la
reconstitucion, la suspension debe aparecer clara.

El volumen de agua para la reconstitucion debe ser suficiente para asegurar una distribucion
homogénea cuando se nebuliza a los pollos. Este variara de acuerdo con la edad de los pollos que
vayan a ser vacunados y el sistema de administracion, pero se sugiere entre 250 y 400 ml de agua por
1000 dosis. La suspension de la vacuna debe ser administrada uniformemente sobre el numero
adecuado de pollos a una distancia de 30-40 cm, utilizando un aerosol de gota gruesa, preferiblemente
cuando los pollos estan agrupados en la oscuridad. El pulverizador debe estar libre de sedimentos,
corrosion y trazas de desinfectantes, y lo ideal es que sea utilizado tnicamente para vacunacion.

Administracién intranasal/ocular

Disolver la vacuna en solucion salina fisiologica o agua destilada estéril (normalmente 30 ml por 1000
dosis, 75 ml por 2500 dosis) y administrarla mediante un cuentagotas estandarizado. Debe aplicarse
una gota en un ojo u orificio nasal. Asegurarse de que la gota es inhalada antes de dejar libre al ave.

Programa de vacunacion
El veterinario debe determinar el programa de vacunacion optimo dependiendo de la situacion local.

Instrucciones cuando el medicamento se utiliza con Nobilis IB Ma5

Deben seguirse las instrucciones sobre la reconstitucion de ambos liofilizados y la posterior
administracion, anteriormente descritas, para la administracion por nebulizacion o via
intranasal/ocular. Deben utilizarse los mismos volimenes que para el producto solo. Periodo de
validez una vez mezcladas: 2 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Se ha demostrado que 10 veces la dosis maxima resulta segura para la especie de destino por
cualquiera de las vias y métodos de administracion recomendados.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.



4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO7.

Inmunizacion activa frente al virus de la bronquitis infecciosa aviar (IBV) cepa variante 4-91, que
causa la bronquitis infecciosa en pollos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario, excepto Nobilis IB Ma5 recomendado para su
uso con este medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario en viales de vidrio acondicionado para su venta: 9
meses.

Periodo de validez del medicamento veterinario en capsulas de aluminio acondicionado para su venta:
2 afios.

Periodo de validez después de su reconstitucion segtin las instrucciones: 2 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado
- Vial de vidrio (calidad hidrolitica tipo I) de 10 ml, cerrado con un tapén de goma de
halogenobutilo y sellado con una cépsula de aluminio codificada; o
- capsula sellada de aluminio laminado con una capa de contacto de polipropileno (capsula) y de
polipropileno/polietileno (tapa).

Formatos:

Caja de carton con 1 o 10 vial(es) de 500 dosis.

Caja de carton con 1 o 10 vial(es) o 10 capsulas de 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis o 10000 dosis.
Caja de plastico PET con 12 capsulas de 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis o 10000 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/98/006/001-018.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09/06/1998.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON con 1 vial, 10 viales o 10 capsulas de liofilizado
CAJA DE PLASTICO PET con 12 céapsulas de liofilizado

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspension oculonasal y para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Virus de la bronquitis infecciosa (IBV) cepa 4-91 vivo atenuado: 23,6 logio EID,,*/dosis.

"EID,,: 50 % dosis infectiva de embrion.

3. TAMANO DEL ENVASE

1 x 500 dosis

1 x 1000 dosis

1 x 2500 dosis

1 x 5000 dosis

1 x 10000 dosis
10 x 500 dosis
10 x 1000 dosis
10 x 2500 dosis
10 x 5000 dosis
10 x 10000 dosis
12 x 1000 dosis
12 x 2500 dosis
12 x 5000 dosis
12 x 10000 dosis

4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos.

5. INDICACIONES DE USO |

6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via oculonasal, nebulizaciéon o administracion en agua de bebida.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

8. FECHA DE CADUCIDAD
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Exp. {mm/aaaa}

Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Proteger de la luz.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/98/006/001 (1000 dosis, vial)
EU/2/98/006/002 (2500 dosis, vial)
EU/2/98/006/003 (5000 dosis, vial)
EU/2/98/006/004 (10000 dosis, vial)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 dosis, viales)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 dosis, viales)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 dosis, viales)
EU/2/98/006/008 (10 x 10000 dosis, viales)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 dosis, vial)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 dosis, viales)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/013 (10 x 10000 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 dosis, capsulas)
EU/2/98/006/018 (12 x 10000 dosis, capsulas)
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115. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA - VIALES de liofilizado (10 ml)

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

500 dosis
1000 dosis
2500 dosis
5000 dosis
10000 dosis

>3,6 logio EID,, IBV 4/91/dosis.

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA - CAPSULAS de liofilizado

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB 4-91

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1000 dosis (3-100 esferas)
2500 dosis (3-100 esferas)
5000 dosis (3-100 esferas)
10000 dosis (3-100 esferas)

IBV vivo, 4-91.

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Nobilis IB 4-91 liofilizado para suspension oculonasal y para administracion en agua de bebida para
pollos

A Composicion

Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Virus de la bronquitis infecciosa (IBV) cepa variante 4-91 vivo atenuado: 23,6 logio EID,,* por dosis

" EID,: 50 % dosis infectiva de embrion - el titulo virico requerido para producir infeccion en el 50 %
de los embriones inoculados.

Liofilizado:
Viales: pastilla de color blanquecino/crema.
Céapsulas: blanquecino, predominantemente con forma de esfera.

3. Especies de destino

Pollos.

4. Indicaciones de uso

Inmunizacion activa de pollos para reducir los sintomas respiratorios de la bronquitis infecciosa
causada por IBV cepa variante 4-91.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas.
Duracion de la inmunidad: 6 semanas.
5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Nobilis IB 4-91 esta indicada para la proteccion de pollos frente a los sintomas respiratorios de la
enfermedad causada unicamente por IBV cepa variante 4-91 y no debe ser utilizada en sustitucion de
otras vacunas frente a IBV.

El producto debe utilizarse exclusivamente después de que se haya establecido que el IBV cepa
variante 4-91 es epidemiologicamente relevante en el area. Deben tomarse precauciones para evitar la
introduccion de la cepa variante en un area en la que no esté presente.
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Deberan adoptarse precauciones para evitar la propagacion del virus vacunal de pollos vacunados a
faisanes.

El virus vacunal puede propagarse de pollos vacunados a no vacunados y deben adoptarse
precauciones adecuadas para separar pollos vacunados de no vacunados.

Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de la vacunacion para evitar la propagacion del
virus.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de administracion por nebulizacion, usar un equipo de proteccion individual consistente en
una mascara con proteccion ocular al manipular el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

Aves en periodo de puesta:
Se ha demostrado que Nobilis IB 4-91 resulta segura en ponedoras y reproductoras durante la puesta.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que:

- esta vacuna puede ser mezclada y administrada con Nobilis IB Ma5 para administracion por
nebulizacidn o via intranasal/ocular en pollos comerciales a partir de 1 dia de edad. Para los
productos mezclados, el establecimiento de la inmunidad es de 3 semanas y la duracion de la
inmunidad es de 6 semanas para la proteccion frente a IBV cepa Massachusetts y cepa variante
4-91. Los parametros de seguridad de las vacunas mezcladas no son diferentes de los descritos
para las vacunas administradas por separado. El uso simultdneo de ambas vacunas aumenta el
riesgo de recombinacion de los virus y la potencial emergencia de nuevas variantes. Sin
embargo, la probabilidad del riesgo se ha estimado como muy baja y se ve minimizada por la
vacunacion rutinaria de todas las aves de la granja al mismo tiempo y por la limpieza y
desinfeccion después de cada ciclo de produccion. Lea el prospecto de Nobilis IB Ma5 antes de
usar.

- Nobilis IB 4-91 puede ser administrada a pollitos de 1 dia de edad vacunados, bien por via
subcutanea o bien in ovo, con Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 puede ser administrada a pollitos de 1 dia de edad vacunados, bien por via
subcutanea o bien in ovo, con Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 administrada al dia de edad puede afectar adversamente la eficacia de la vacuna de
rinotraqueitis de los pavos (TRT) administrada dentro de los 7 dias.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
Se ha demostrado que 10 veces la dosis maxima resulta segura para la especie de destino por
cualquiera de las vias y métodos de administracion recomendados.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacidn vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Incompatibilidades principales:

18



No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario, excepto Nobilis IB Ma5 recomendado para su
uso con este medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Sintomas respiratorios'.

(>1 animal por cada 10 animales tratados):

! Pueden persistir durante unos pocos dias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

General
Administracion de 1 dosis por animal por:

- via oculonasal (nebulizacién de gota gruesa o administracion intranasal/ocular); o
- en agua de bebida.

Recomendacion/programa de vacunacion

Pollos de engorde: La vacuna puede ser administrada en pollitos de un dia y pollos de mayor edad por
nebulizacion de gota gruesa o por administracion intranasal/ocular. La vacuna puede ser administrada
en pollitos a partir de los 7 dias de edad en agua de bebida.

Futuras ponedoras y reproductoras: La vacuna puede ser administrada a futuras ponedoras y
reproductoras a partir del dia de edad por via intranasal/ocular o nebulizacion de gota gruesa. La
vacuna puede ser administrada a aves a partir de 7 dias de edad en agua de bebida. Para una inmunidad
prolongada, las aves deben ser revacunadas cada 6 semanas después de la administracion inicial.

La administracion intranasal/ocular o nebulizacion de gota gruesa proporcionan las mejores respuestas
y estos deben ser los métodos de eleccion, especialmente cuando se vacunan pollos jovenes.

Programa de vacunacion:
El veterinario debe determinar el programa de vacunacion 6ptimo dependiendo de la situacion local.

Instrucciones cuando el medicamento se utiliza con Nobilis IB Ma5

Deben seguirse las instrucciones sobre la reconstitucion de ambos liofilizados y la posterior
administracion, anteriormente descritas, para la administracion por nebulizacion o via
intranasal/ocular. Deben utilizarse los mismos volimenes que para el producto solo.
Periodo de validez una vez mezcladas: 2 horas.

9. Instrucciones para una correcta administracion
La vacuna puede comercializarse como una pastilla liofilizada en un vial de vidrio o como esferas

liofilizadas en capsulas. En caso de esta ultima presentacion, las capsulas pueden contener desde 3
hasta 100 esferas dependiendo de las dosis requeridas y los rendimientos productivos.
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En caso de que el producto se presente en capsulas, no usar el medicamento si el contenido tiene un
color parduzco y esta pegado al envase, ya que esto indicaria que se ha perdido la integridad del
envase.

Cada envase debe ser utilizado inmediatamente y de forma completa tras la apertura.

Puesto que la estabilidad del IBV en la suspension puede ser baja debido a la sensibilidad a
temperaturas eclevadas e impurezas, el agua utilizada para disolver la vacuna liofilizada debe ser fresca
y de buena calidad. Anadiendo leche desnatada al agua de bebida, el virus mantiene su actividad
durante mas tiempo. Solamente debe utilizarse leche desnatada, puesto que la grasa de la leche entera
puede bloquear los bebederos automaticos, ademas de reducir la eficacia del virus vacunal.

Administracion en agua de bebida

Los viales deben abrirse bajo el agua o afiadir el contenido de la(s) capsula(s) al agua. En ambos casos,
mezclar bien el agua que contiene la vacuna antes de usar. Después de la reconstitucion, la suspension
debe aparecer clara.

Utilizar agua limpia y fria para disolver la vacuna. Para la administracion de la vacuna, como norma
general, se disuelven 1000 dosis en un litro por edad en dias hasta un volumen maximo de 20 litros por
1000 dosis. Para razas pesadas o en un ambiente calido, la cantidad de agua puede aumentarse hasta
40 litros por 1000 dosis. Afiadiendo aproximadamente 2 g de leche desnatada en polvo o 20 ml de
leche desnatada liquida por litro de agua, el virus mantiene su actividad durante mas tiempo.
Asegurarse de que toda la suspension de la vacuna es consumida en 1-2 horas. La vacuna debe
administrarse a primera hora de la mafiana, puesto que este es el momento principal de toma de
bebida, o durante el periodo fresco en un dia calido. Debe existir alimento disponible durante la
vacunacion. Debe retirarse el agua antes de la vacunacion para que los pollos tengan sed. El periodo
de tiempo de privacion de agua depende mucho de las condiciones climatoldgicas. La supresion del
agua debe mantenerse el menor tiempo posible, con un minimo de media hora. Resulta esencial
disponer de un numero suficiente de bebederos para proporcionar suficiente espacio para beber. Estos
deben estar limpios y libres de trazas de detergentes y desinfectantes.

Abrir el conducto de agua principal cuando toda el agua con la vacuna ha sido consumida.

Nebulizacion

La vacuna debe disolverse preferentemente en agua destilada o, alternativamente, en agua limpia y
fria. Debe abrirse el nimero adecuado de viales bajo el agua o afiadir el contenido de la(s) capsula(s)
al agua. En ambos casos, mezclar bien el agua que contiene la vacuna antes de usar. Después de la
reconstitucion, la suspension debe aparecer clara.

El volumen de agua para la reconstitucion debe ser suficiente para asegurar una distribucion
homogénea cuando se nebuliza a los pollos. Este variara de acuerdo con la edad de los pollos que
vayan a ser vacunados y el sistema de administracion, pero se sugiere entre 250 y 400 ml de agua por
1000 dosis. La suspension de la vacuna debe ser administrada uniformemente sobre el nlimero
adecuado de pollos a una distancia de 30-40 cm, utilizando un aerosol de gota gruesa, preferiblemente
cuando los pollos estan agrupados en la oscuridad. El pulverizador debe estar libre de sedimentos,
corrosion y trazas de desinfectantes, y lo ideal es que sea utilizado tnicamente para vacunacion.

Administracién intranasal/ocular

Disolver la vacuna en solucion salina fisiologica o agua destilada estéril (normalmente 30 ml por 1000
dosis, 75 ml por 2500 dosis) y administrarla mediante un cuentagotas estandarizado. Debe aplicarse
una gota en un ojo u orificio nasal. Asegurarse de que la gota es inhalada antes de dejar libre al ave.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La
fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas

a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

EU/2/98/006/001-018

Formatos:

Caja de carton con 1 o 10 vial(es) de 500 dosis.

Caja de carton con 1 o 10 vial(es) o 10 capsulas de 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis o 10000 dosis.
Caja de plastico PET con 12 capsulas de 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis o 10000 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote v datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Kd&rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Bajos.
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Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Peny06smka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420233 010 242

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

Kvnpog Sverige

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Informacion adicional

Inmunizacidn activa frente al virus de la bronquitis infecciosa aviar (IBV) cepa variante 4-91, que
causa la bronquitis infecciosa en pollos.
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