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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
NOBILIS RT 11/94
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:
Por dosis: min. 10"° DICTs," y méax. 10*’ DICTs, de virus vivo atenuado de la rinotraqueitis aviar
cepa 11/94.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspension para administracion oculonasal o nebulizacion.
4.  DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Pollos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para pollos de engorde, futuras ponedoras y reproductoras a partir de un dia de edad.

Pollos de engorde, futuras ponedoras y reproductoras

Inmunizacion activa para reducir la frecuencia y la gravedad de sintomas clinicos debidos a la
infeccién con virus de la rinotraqueitis aviar (metapneumovirus aviar). El establecimiento de la
inmunidad es 3 semanas Yy la duracién de la inmunidad es 16 semanas después de la vacuna-
cion.

Futuras ponedoras y reproductoras

La primovacunacion con Nobilis RT 11/94, seguida de una segunda vacunacion con una vacu-
na inactivada que contenga la cepa Butl#8544 del virus de la rinotraqueitis aviar antes del co-
mienzo de la puesta, da lugar a una reduccién de los sintomas clinicos incluyendo la caida de
puesta, causada por la infeccidn con virus de la rinotraqueitis aviar. La inmunidad protectora se
mantiene durante el periodo de puesta normal.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

! Dosis infectiva de cultivo tisular 50%

[CORREQ ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
smuvaem@aemps es Pagina 1 de 4 TEL: 9182254 01

FAX 918225443
F-DMV-01-12



Vacunar solamente aves sanas.

Para reducir la circulacion de la cepa vacunal, todos los animales susceptibles de la misma
nave deben ser vacunados adecuadamente y preferiblemente al mismo tiempo. El virus vacu-
nal puede transmitirse a otras especies susceptibles con las que mantienen contacto directo.
Se ha demostrado que esta transmision, tiene un impacto casi nulo en pavos, que representan
junto con los pollos las especies mas susceptibles a pneumovirus aviar.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales
No procede.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En un pequefio porcentaje de los lotes (menos del 10%), la vacunacién puede originar una lige-
ra descarga nasal o tos en algunas aves entre 2-7 dias después de la vacunacion durante 1-2
dias.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No usar en aves durante la puesta y/o en las cuatro semanas anteriores al comienzo del perio-
do de puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede
administrar el mismo dia, pero no mezclada, con vacunas frente a la bronquitis infecciosa que
contienen la cepa H120 o frente a la enfermedad de Newcastle que contienen la cepa Clone 30
0 C2 y vacunas frente a la bronquitis infecciosa (cepa IB Ma5) cuando se administra al dia de
edad (no se ha investigado la eficacia de IB Ma5).

La vacuna viva de Intervet frente a la enfermedad de Gumboro (Bursitis infecciosa) que contie-
ne la cepa D78 puede administrarse 7 dias después de Nobilis RT 11/94.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto los productos antes mencionados. La decisién
sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracién de cualquier otro medic a-
mento veterinario se debera realizar caso por caso.

49  Posologiay viade administracion
Administrar por gota 6culonasal o nebulizacion, una dosis por ave a partir de 1 dia de edad.

Via oculonasal

Reconstituir la vacuna liofilizada con agua limpia, libre de desinfectantes y antisépticos, a la
gue se afade un 2% de leche desnatada y administrar mediante un cuentagotas estandariza-
do. La cantidad de fluido requerido para la administracion 6culonasal depende del nUmero de
dosis y del tamafio de la gota, pero se utiliza aproximadamente 35 ml por 1000 dosis. Aplicar
una gota en un orificio nasal u ojo. Comprobar que la gota es absorbida completamente antes
de soltar al pollo.

Vacunacién mediante nebulizacién

Reconstituir la vacuna con agua limpia, libre de desinfectantes y antisépticos, a la que se afa-
de un 2% de leche desnatada. Abrir bajo el agua el nUmero adecuado de viales. El volumen de
la suspension vacunal debe ser suficiente para asegurar una vacunacion homogénea de las
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aves. Dependiendo de la edad de los pollitos que van a ser vacunados Y el tipo de cria, utilizar
de 250 a 500 ml de agua para 1000 dosis. La suspension vacunal debe ser pulverizada uni-
formemente sobre un nimero adecuado de animales a una distancia de 30-40 cm utilizando
un pulverizador normal, preferiblemente cuando las aves estén agrupadas en la oscuridad. El
aparato utilizado para la nebulizacion debe encontrarse libre de sedimentos, corrosion y trazas
de desinfectantes y lo ideal es que es gue se utilice solamente para la vacunacion. Si procede,
reducir la ventilacion para evitar pérdida de aerosol.

Para futuras ponedoras y reproductoras, por favor lea el apartado 4.2.

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

La administracion de una dosis 10 veces superior a la méxima, segun las vias de administra-
cion recomendadas, no origina ningun efecto adverso en las especies de destino diferente a los
descritos en el punto 4.6.

4.11 Tiempo de espera
Cero dias.
5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

La vacuna contiene la cepa 11/94 viva atenuada del virus de la rinotraqueitis aviar, subtipo B.
Tras la administracién, la vacuna induce una inmunizacion activa de pollos frente al virus de la
rinotraqueitis aviar. Las caracteristicas de crecimiento de la cepa vacunal en fibroblastos de
embrion de pollo permiten la diferenciacion del virus de campo. Laboratorios especializados
pueden obtener resultados indicativos.

Caddigo ATCvet: QI01ADO1. Vacuna del virus de la rinotraqueitis aviar.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Caseina pancreatica (producto digestion)
Sorbitol

Gelatina

Fosfato disédico dihidratado

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
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Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Caja de carton que contiene 1, 2, 5,10, 20 6 50 viales (tipo I) de 250, 500, 1000, 2500, 5000,
10000 6 25000 dosis, cerrados con un tapon de goma de halogenobutilo y sellados con una
capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon 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 la normativa vigente.

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
1666 ESP

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

19 de diciembre de 2005

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
No procede.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion: Bajo control 6 supervision del veterinario
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