ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX, liofilizado e solvente para suspensdo 6culo/nasal para galinhas
Nobilis IB Primo QX, liofilizado para suspensdo 6culo/nasal para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substincia ativa:
Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa aviaria, estirpe D388: 10*°— 10> DIEs,'

'50% dose infeciosa no embrido

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao 6culo/nasal
Liofilizado para suspensao 6culo/nasal.

Liofilizado: Esbranqui¢ado, predominantemente em forma de esferas.
Solvente (Solvente Oculo/Nasal): solucao de cor azul.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Imunizagdo ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratorios da bronquite infeciosa aviaria,
causados pelas variantes semelhantes a QX (“QX-like”) do virus da bronquite infeciosa (IBV).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Dura¢ao da imunidade: 8 semanas.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante no minimo 20 dias apds a
vacinagao, devendo separar-se as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Devem ser adotadas
precaugdes especiais para evitar a disseminacao aos animais selvagens. O local deve ser limpo e
desinfetado apos cada ciclo produtivo.

A vacina sé deve ser administrada depois de ter sido demonstrado que a estirpe variante semelhante a

QX (“QX-like”) do IBV é epidemiologicamente relevante. E importante evitar a introdugdo do virus
vacinal IB D388 em locais onde a estirpe selvagem nao estd presente. A vacina IB D388 s6 deve ser



administrada em incubadoras a galinhas com 1 dia de idade ou mais, se estiverem implementados os
controlos adequados para evitar a disseminagdo do virus vacinal a aves que serdo transportadas para
bandos ndo expostos ao IB QX.

A vacina demonstrou conferir protegdo contra a variante semelhante QX (“QX-like”). A protegdo
contra outras estirpes IB circulantes nao foi investigada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

PrecaucGes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar todas as galinhas do mesmo local ao mesmo tempo.
As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias apos a vacinagdo. Durante este
periodo, o contacto de galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas com galinhas vacinadas deve ser

evitado.

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

No caso de spray de gota grossa, deve ser usado equipamento de protecao individual constituido por
mascara com prote¢ao dos olhos durante a administracdo do medicamento veterinario. Lavar e
desinfetar as mdos e o equipamento apos a vacinagdo para evitar a disseminacdo do virus.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer muito raramente uma ligeira reagao respiratoria passageira (incluindo exsudado nasal)
durante pelo menos 10 dias apds vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga de Nobilis IB Primo QX foi determinada quando administrada durante a postura de ovos.
A eficacia de Nobilis IB Primo QX ndo foi determinada quando administrada durante a postura de
0VOs.

A decisdo da administrag@o desta vacina durante a postura de ovos, deve ser tomada caso a caso.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informagdo disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
misturada e administrada com Nobilis IB Ma5 para spray ou administragdo 6culo/nasal. A
administragao simultdnea de ambas as vacinas aumenta o risco de recombina¢ao do virus e o potencial
aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco disto ocorrer foi estimado ser muito baixo.

No caso de mistura dos medicamentos veterinarios, o inicio da imunidade é as 3 semanas ¢ a duragdo
da imunidade ¢ de 8 semanas para a protecdo indicada contra Massachusetts e estirpes semelhantes a
QX (“QX-like”) do IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos
descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de administrar, leia o folheto
informativo da Nobilis IB Ma5.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aquele ja referido. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou apds a administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagao.



4.9 Posologia e via de administracido

Administrar 1 dose de vacina reconstituida por spray de gota grossa ou por via 6culo/nasal a galinhas a
partir de 1 dia de idade ou mais. Os copos-medida podem conter de 3 esferas até 400 esferas,
dependendo da dosagem necessaria e rendimento da produ¢ao. Nao administrar o medicamento
veterinario se o contetido estiver acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a integridade da
embalagem foi comprometida.

Reconstituir o liofilizado imediata € completamente apds abertura do copo-medida.

Spray de gota grossa:

Quando sao utilizados equipamentos de pulverizagdo ¢ aconselhado consultar o departamento técnico

do distribuidor antes de utilizar esta técnica. Aplicar por spray de gota grossa >250 micrémetros.

Todos os recipientes utilizados para a reconstituicdo devem estar limpos e sem quaisquer vestigios de

detergente ou de desinfetante.

1) Reconstituir o liofilizado com agua de boa qualidade (p.e. sem cloro e/ou desinfetantes). Medir o
volume correto de 4gua para o nimero de aves a vacinar (depende do equipamento utilizado).

2) Adicionar o conteudo do nimero correto de copos-medida, enquanto agita.

3) Misturar vigorosamente com um batedor limpo, garantindo que toda a vacina ¢ dissolvida. Apos
reconstituicao a suspensdo tem aparéncia limpida.

4) Administrar imediatamente as aves.

o

Administracdo 6culo/nasal:

Para a administracio 6culo/nasal deve ser utilizado o Solvente Oculo/Nasal.

1) O contetido de um copo-medida (apenas 1000 doses) pode ser adicionado ao Solvente Oculo/Nasal
utilizando o adaptador incluido e administrado depois de colocado o conta-gotas incluido.

2) Agitar a vacina em suspensao. Apos reconstituicdo a suspensdo tem aparéncia limpida.

3) Uma gota contendo uma dose deve ser aplicada numa narina ou num olho. Garantir que a gota
nasal ¢ inalada antes da ave ser libertada.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes, foram observadas ocasionalmente alteragdes
inflamatorias muito ligeiras nos rins de galinhas lives de agentes patogénicos especificos (SPF).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Imunolégicos para aves, aves domésticas, vacina viral viva.
Codigo ATCvet: QI01ADO7.

Para estimular o desenvolvimento da imunidade ativa contra o virus da bronquite infeciosa aviaria tipo
D388/QX.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Sorbitol

Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreatico de caseina
Fosfato dissodico dihidratado

Solvente:

Azul patenteado V (E131)

Fosfato monopotassico

Fosfato dissodico di-hidratado

Edetato disédico di-hidratado

Cloreto de sodio

Hidréxido de sddio ou acido hidroclorico (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterindrio, exceto com Nobilis IB Ma5 ou Solvente
Oculo/Nasal recomendado para utilizagdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Nao congelar.

Proteger da luz.



Solvente:
Conservar abaixo de 25°C.
Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:
Copo-medida selado, de aluminio laminado, com uma pelicula com superficie de polipropileno (copo)
e polipropileno/polietileno (tampa) contendo 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses.

Solvente (Solvente Oculo/Nasal):
Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 35 ml com tampa de borracha halogenobutilo e
capsula de aluminio.

Apresentacdo:
Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de diametro (3-

100 esferas))

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (2500 doses por copo de 42 mm de diametro (3-
100 esferas))

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (5000 doses por copo de 42 mm de didmetro (3-
100 esferas))

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (10000 doses por copo de 61 mm de didmetro (3-
400 esferas))

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de diametro (3-
100 esferas)) + caixa de cartdo com 10 x 35 ml frasco de solvente com conta-gotas e adaptador.
Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas))

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (2500 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas))

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (5000 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas))

Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de liofilizado (10000 doses por copo de 61 mm de
diametro (3-400 esferas))

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminag¢io de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

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

EU/2/14/174/001-009

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizagdo: 04/09/2014.
Data da ultima renovacgédo: 13/06/2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{(MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

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

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias ativas de origem biologica

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Holanda

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
C/ Zeppelin,

6. Pol. Ind. E1 Montalvo I,

Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada,
Salamanca, 37008,

Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Holanda

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU 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 redagdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagdo
nacional, proibir o fabrico, a importagao, a posse, a venda, o fornecimento e¢/ou a utilizacdo de
medicamentos veterindrios imunologicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique
que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicacao de doengas animais ou dificulta a verificagao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) a doenga em relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territdrio em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 10 copos-medida de liofilizado
CAIXA DE PLASTICO PET com 12 copos-medida de liofilizado
CAIXA DE PLASTICO PET com 6 copos-medida de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX liofilizado para suspensdo 6culo/nasal para galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS SUBSTANCIAS

Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa aviaria, estirpe D388: 10*° — 10°° DIEs¢/dose

3.  FORMA FARMACRKUTICA

Liofilizado para suspensdo oculo/nasal

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
10 x 10000 doses
12 x 1000 doses
12 x 2500 doses
12 x 5000 doses
6 x 10000 doses

5.  ESPECIES ALVO

Galinhas

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracdo por spray ou 6culo/nasal.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apos reconstitui¢do, usar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

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

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 doses)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 doses + 10 x 35 ml solvente)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 doses)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 doses)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 doses)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 doses)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 doses)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 doses)

EU/2/14/174/009 (6 x 10000 doses)




17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 10 frascos de solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente Oculo/Nasal para galinhas

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS SUBSTANCIAS

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensdo 6culo/nasal.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 35 ml

5.  ESPECIES ALVO

Galinhas

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administra¢do 6culo/nasal.

‘ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 25°C.



Nao congelar.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR O
CASO DISSO

Uso veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

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

EU/2/14/174/002

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot




INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - COPOS-MEDIDA Liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX !(

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

IBV vivo, D388

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses (3-100 esferas)
2500 doses (3-100 esferas)
5000 doses (3-100 esferas)
10000 doses (3-400 esferas)

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO SOLVENTE

ROTULO - Solvente FRASCOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente Oculo/Nasal

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

35 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

4. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo de 25°C.
Nao congelar.

5. NUMERO DO LOTE

Lot

6. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Nobilis IB Primo QX liofilizado e solvente para suspensio éculo/nasal para galinhas
Nobilis IB Primo QX liofilizado para suspensao 6culo/nasal para galinhas

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

2% NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis IB Primo QX, liofilizado e solvente para suspensdo 6culo/nasal para galinhas

Nobilis IB Primo QX, liofilizado para suspensdo 6culo/nasal para galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de vacina reconstituida contém:
Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa aviaria, estirpe D388: 10*°— 10> DIEs'

1'50% dose infeciosa no embrido

Liofilizado: Esbranqui¢ado, predominantemente em forma de esferas.
Solvente (Solvente Oculo/Nasal): solugdo de cor azul.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo ativa de galinhas para reduzir os sinais respiratorios da bronquite infeciosa aviaria,
causados pelas variantes semelhantes a QX (“QX-like”) do virus da bronquite infeciosa (IBV).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Durac¢do da imunidade: 8 semanas.
5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer muito raramente uma ligeira reacao respiratdria passageira (incluindo exsudado nasal)
durante pelo menos 10 dias apods vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apos reconstitui¢do, administrar 1 dose de vacina por spray de gota grossa ou por via 6culo/nasal a
galinhas a partir de 1 dia de idade ou mais. Os copos-medida podem conter de 3 esferas até 400
esferas, dependendo da dosagem necessaria e rendimento da produgdo. Nao administrar o
medicamento veterinario se o contetido estiver acastanhado ou colado a embalagem, pois indica que a
integridade da embalagem foi comprometida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Reconstituir o liofilizado imediata e completamente apds abertura do copo-medida.
Vias de administracao:

Spray de gota grossa:

Quando sdo utilizados equipamentos de pulverizagdo ¢ aconselhado consultar o departamento técnico

do distribuidor antes de utilizar esta técnica. Aplicar por spray de gota grossa >250 micrémetros.

Todos os recipientes utilizados para a reconstituicdo devem estar limpos e sem quaisquer vestigios de

detergente ou de desinfetante.

1) Reconstituir o liofilizado com agua de boa qualidade (p.e. sem cloro e/ou desinfetantes). Medir o
volume correto de agua para o nimero de aves a vacinar (depende do equipamento utilizado).

2) Adicionar o conteudo do ntimero correto de copos-medida, enquanto agita.

3) Misturar vigorosamente com um batedor limpo, garantindo que toda a vacina ¢ dissolvida. Apos
reconstituicao a suspensao tem aparéncia limpida.

4)  Administrar imediatamente as aves.
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Administracdo 6culo/nasal:

Para a administracio 6culo/nasal deve ser utilizado o Solvente Oculo/Nasal.

1) O contetido de um copo-medida (apenas 1000 doses) pode ser adicionado ao Solvente
Oculo/Nasal utilizando o adaptador incluido e administrado depois de colocado o conta-gotas
incluido.

2) Agitar a vacina em suspensdo. Apos reconstitui¢do a suspensao tem aparéncia limpida.

LY
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3) Uma gota contendo uma dose deve ser aplicada numa narina ou num olho. Garantir que a gota
nasal € inalada antes da ave ser libertada.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar abaixo de 25°C. Nao congelar.

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

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante no minimo 20 dias apos a
vacinagao, devendo separar-se as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Devem ser adotadas
precaugdes especiais para evitar a disseminagao aos animais selvagens. O local deve ser limpo e
desinfetado ap6s cada ciclo produtivo.

A vacina s6 deve ser administrada depois de ter sido demonstrado que a estirpe variante semelhante a
QX (“QX-like”) do IBV ¢é epidemiologicamente relevante. E importante evitar a introdugdo do virus
vacinal IB D388 em locais onde a estirpe selvagem ndo esta presente. A vacina IB D388 s6 deve ser
administrada em incubadoras a galinhas com 1 dia de idade ou mais, se estiverem implementados os
controlos adequados para evitar a disseminagdo do virus vacinal a aves que serdo transportadas para
bandos ndo expostos ao IB QX.

A vacina demonstrou conferir protegdo contra a variante semelhante QX (“QX-like”). A protecdo
contra outras estirpes IB circulantes nao foi investigada.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:
Vacinar todas as galinhas do mesmo local ao mesmo tempo.

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
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No caso de spray de gota grossa, deve ser usado equipamento de protecao individual constituido por
mascara com prote¢ao dos olhos durante a administracdo do medicamento veterinario. Lavar e
desinfetar as maos e o equipamento apds a vacinag@o para evitar a disseminagdo do virus.

Postura de ovos:

A seguranca de Nobilis IB Primo QX foi determinada quando administrada durante a postura de ovos.
A eficacia de Nobilis IB Primo QX ndo foi determinada quando administrada durante a postura de
OVOsS.

A decisdo da administrag@o desta vacina durante a postura de ovos, deve ser tomada caso a caso.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Existe informagdo disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
misturada e administrada com Nobilis IB Ma5 para spray ou administragdo dculo/nasal. A
administragao simultdnea de ambas as vacinas aumenta o risco de recombinagao do virus e o potencial
aparecimento de novas variantes. Contudo, o risco disto ocorrer foi estimado ser muito baixo. No caso
de mistura dos medicamentos veterinarios o inicio da imunidade ¢ as 3 semanas e a duracdo da
imunidade ¢ de 8 semanas para a protecao indicada contra Massachusetts e estirpes semelhantes a QX
(“QX-like”) do IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos
descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de administrar, leia o folheto
informativo da Nobilis IB Ma5.

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aquele ja referido. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou apds a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):
Apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes, foram observadas ocasionalmente alteragdes
inflamatorias muito ligeiras nos rins de galinhas lives de agentes patogénicos especificos (SPF).

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Nobilis IB Ma5 ou Solvente
Oculo/Nasal recomendado para utilizagdo com este medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH,\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
{DD/MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no websifte da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Nobilis IB Primo QX tem o objetivo de proteger as galinhas contra os sinais clinicos da doenca
causada apenas pelo IBV variante estirpe D388 e ndo deve ser administrada em substitui¢ao de outras
vacinas IBV. As galinhas devem ser vacinadas contra outros serotipos prevalentes IBV (i.e.
Massachusetts) de acordo com os programas de vacinagdo locais de IB.

23


http://www.ema.europa.eu/

Apresentacao:
Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de diametro (3-

100 esferas)).

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (2500 doses por copo de 42 mm de diametro (3-
100 esferas)).

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (5000 doses por copo de 42 mm de diametro (3-
100 esferas)).

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (10000 doses por copo de 61 mm de diametro (3-
400 esferas)).

Caixa de cartdo com 10 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de diametro (3-
100 esferas)) + caixa de cartdo com 10 x 35 ml frasco de solvente (frascos de 35 ml) com conta-gotas e
adaptador.

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (1000 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas)).

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (2500 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas)).

Caixa de plastico PET com 12 copos-medida de liofilizado (5000 doses por copo de 42 mm de
diametro (3-100 esferas)).

Caixa de plastico PET com 6 copos-medida de liofilizado (10000 doses por copo de 61 mm de
diametro (3-400 esferas)).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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