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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NOBILIS SALENVAC T
Suspension inyectable para gallinas.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por dosis de 0,5 ml:

Sustancias activas

Células de Salmonella enteritidis PT4 inactivadas >1RP’
Células de Salmonella typhimurium DT104 inactivadas >1RP’
Excipientes

Adyuvante: hidroxido de aluminio 125 mg

Conservante: tiomersal 0,065 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

" RP = potencia relativa =valor medio de respuesta de anticuerpos en el test de potencia en
conejos igual o superior a un lote de referencia que ha demostrado ser eficaz en pollos.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Gallinas (reproductoras y ponedoras).
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de gallinas y para la inmunizacién pasiva de la progenie para redu-
cir la colonizacion del ciego y la excrecion fecal de S. enteritidis y S. typhimurium.

Inmunizacion activa:

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la segunda administracion.

Duracion de la inmunidad: hasta aproximadamente las 56-60 semanas de edad en aves vacu-
nadas alas 12 y 16 semanas de edad.

Indicacion menor: en circunstancias excepcionales, las aves pueden ser vacunadas a partir de
un dia de edad con el fin de protegerlas en un ambiente en el que probablemente resulten in-
fectadas a una edad temprana en la fase de recria (epidemiolégicamente indicada por brotes
recientes de Salmonella o alta presion infectiva en la granja).

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la segunda administracion.

Inmunizacion pasiva:
Establecimiento de la inmunidad: 1 dia después del nacimiento.
Duracion de la inmunidad: hasta 14 dias después del nacimiento.
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La inmunidad pasiva se transfiere desde 4 semanas después de la segunda vacunacion hasta
las 59 semanas de edad de la madre.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar en aves en puesta.

4.4 Advertencias especiales
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No se han llevado a cabo estudios para evaluar la influencia de los anticuerpos maternos sobre
la respuesta a la vacunacién. Por este motivo, para el uso en pollitos de un dia de edad, donde
se encuentre epidemioldégicamente indicado, solamente deben ser vacunados con Nobilis Sa-
lenvac T pollitos de lotes de madres no vacunadas y no infectadas.

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

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La vacuna contiene un adyuvante y la vacunacion puede dar lugar a inflamacion temporal del
punto de inyeccion.

En aves a partir de las 4 semanas de edad (que reciben una dosis de 0,5 ml), la vacunacion
raramente puede dar lugar a pequefios nédulos palpables temporales en el punto de inyeccién
(que alcanzan un tamafio maximo de 1 cm?), evidentes inmediatamente después de la vacuna-
cion y generalmente de una duracion de solamente 1-2 dias.

La vacunacion también puede estar asociada a apatia, letargia y cojera temporal, que dura
hasta 2 dias.

En pollitos de un dia de edad (que reciben una dosis de 0,1 ml) las reacciones son mas marca-
das. Debe tenerse en cuenta que la inflamacion de los puntos de inyeccién post-vacunacion es
generalmente mas evidente que cuando se administran 0,5 ml a aves de 4 6 mas semanas de
edad y en ocasiones puede inflamarse todo el muslo. Estas reacciones son temporales y en la
mayoria de los casos remiten en 7 dias. Excepcionalmente, puede detectarse todavia inflam a-
cion 15 dias después de la inoculacion. Ademas, tras la vacunacién una proporcion significativa
de las aves puede presentar sintomas de letargia, apatia y cojera y una reduccién de la ganan-
cia de peso.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No vacunar aves en puesta.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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La vacunacién causa una respuesta seroldgica en las aves que puede interferir con un progra-
ma de control basado Unicamente en el examen serolégico sin una bacteriologia para la con-
firmacion. Por este motivo, la vacuna no debe utilizarse cuando se utiliza solamente la detec-
cion seroldgica para evaluar lotes en cuanto a infeccion con S. enteritidis y/o S. typhimurium.

La vacunacion también puede provocar reacciones cruzadas en el ensayo de aglutinacion en
placa para S. pullorum/gallinarum. Para el diagnéstico diferencial deben utilizarse bacteriologia
0 métodos seroldgicos especificos.

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

49 Posologiay via de administracion

Vacunacion estandar:
Inyeccion intramuscular de una dosis de 0,5 ml.

Inmunizacion activa de ponedoras y reproductoras:
Deben administrarse dos vacunaciones con un intervalo de 4 semanas. La edad recomendada
para la vacunacion es 12 y 16 semanas de edad.

Vacunaciéon de emergencia (cuando esté epidemiolégicamente indicado o en ambientes de alto
riesgo):

Inyeccion intramuscular de una dosis de 0,1 ml en pollitos de un dia de edad.

Después de un intervalo de 4 semanas, debe administrarse una segunda vacunacion con una
dosis de 0,5 ml.

Inmunizacion pasiva de la progenie de reproductoras:

Deben administrarse dos vacunaciones con un intervalo de al menos 4 semanas. La edad re-
comendada para la primera vacunacion es a partir de las 6-12 semanas de edad y para la se-
gunda vacunacion a las 13-16 semanas de edad.

En caso de que se pretenda la induccion de inmunidad activa y pasiva en reproductoras y en
su descendencia, debe seguirse el programa de vacunacién para la inmunizacién activa.

Las medidas higiénicas y las buenas préacticas de manejo también deben constituir una parte
importante de un programa de control para reducir la incidencia de la infeccién con Salmonella.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tras la administracion de una dosis doble, reacciones similares a las observadas después de
una dosis Unica (ver 4.6.), pero mas acentuadas.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.
5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Para estimular la inmunidad activa y la inmunidad pasiva de la progenie frente a S. enteritidis y
S. typhimurium. Para el programa de inmunizacion pasiva tras el desafio con S. enteritidis y S.
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typhimurium, no se demostro reduccién significativa de muestras positivas para Salmonella en
higado y bazo.
Vacuna bacteriana inactivada. Codigo ATCvet: QI01AB0O1

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Gel de hidréxido de aluminio

Tris

Acido maleico

Cloruro de sodio

Formaldehido

Tiomersal

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.
6.3 Periodo de validez

Frascos sin abrir: 3 afios.
Una vez abierto el envase, la vacuna debe ser utilizada inmediatamente.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (2 - 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Caja de carton con un frasco multidosis de polietileno de baja densidad de 250 6 500 ml, sella-
do con una capsula de aluminio sobre tapones de goma. Envases y cierres conforme a la Far-
macopea Europea.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n°® 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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1541 ESP.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION /O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

2 de febrero de 2004/20 de octubre de 2009

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

La importacion, venta, suministro y/o uso de Nobilis Salenvac T esta prohibida o puede ser
prohibida en determinados Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de
conformidad con las politicas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que
pretenda importar, vender, suministrar y/o utilizar Nobilis Salenvac T debera consultar a la auto-
ridad competente del Estado Miembro sobre la politica de vacunacion vigente antes de proce-
der a cualquier importacion, venta, suministro y/o uso.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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