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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NOBILIS REO INAC
Emulsién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por dosis (0,5 ml)

Sustancia activa:

Reovirus aviar inactivado cepa 1733 y 2408: = 7,4 log, unidades ELISA*

*Unidades ELISA: titulo de anticuerpos en suero medidos por ELISA en el control de potencia

Adyuvante:
Parafina liquida .........ccccccoeeeiiiiiiee e, 430 mg/ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gallinas reproductoras

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién activa de gallinas reproductoras para reducir los signos clinicos de la en-
fermedad causada por Reovirus aviar en su descendencia.

La vacuna puede utilizarse para la vacunacion de recuerdo de gallinas reproductoras
Duracién de la inmunidad: todo el periodo de puesta.

4.3 Contraindicaciones

No procede

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
No procede

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar solamente aves sanas.

Antes de la administracion, la vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente (15-25°C).
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Agitar la vacuna antes de su uso.
Utilizar jeringas y agujas estériles.
No mezclar con otras vacunas, excepto lo indicado en el punto 4.8..

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

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede provocar
un dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona aten-
cion médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo
meédico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequenia, y lleve el prospecto consi-
go.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facul-
tativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccién accidental de este producto puede causar inflamacién intensa, que podria, por ejem-
plo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién médi-
ca experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar in-
mediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccioén, especialmente si estan afectados los
tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En ocasiones puede observarse una ligera inflamacion en el punto de inyeccion durante algu-
nas semanas después de la vacunacion que desaparece sin tratamiento.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No usar durante la puesta o durante las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de pues-
ta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones cuando se administra simultaneamente con otras vacunas
inactivadas del mismo laboratorio.

4.9 Posologiayviade administracion

Administrar una dosis de 0,5 ml de vacuna por ave, por via intramuscular en el muslo o en la
pechuga o por via subcutanea en la parte inferior del cuello.
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La vacuna puede ser administrada alrededor de las 16-20 semanas de edad, pero nunca du-
rante las 4 semanas previas al comienzo de la puesta. Para conseguir un efecto de recuerdo
Optimo, se recomienda la primovacunacién de las aves con una vacuna viva frente a la enfer-
medad de Reovirus aviar. Los mejores resultados se obtienen cuando la vacunacion con la
vacuna inactivada se lleva a cabo al menos 6 semanas después de la administracion de la va-
cuna viva. En ningan caso el tiempo transcurrido entre la administracion de la vacuna viva e
inactivada debe ser inferior a 4 semanas.

En situaciones normales de campo, la descendencia nacida en cualquier momento de la puesta
presentara un nivel de anticuerpos maternales suficientes para estar protegida frente a Reovi-
rus durante las primeras semanas de vida.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Sin reacciones adversas diferentes de 4.6 cuando se administra una dosis doble.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.
5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Caddigo ATCvet: QI01AA04 (vacunas viricas inactivadas: reovirus aviar)
Para estimular la inmunidad activa en gallinas, transfiriendo inmunidad pasiva a la progenie.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Parafina liquida

Polisorbato 80

Oleato de sorbitano

Glicina

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

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

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario
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Viales de vidrio tipo 1l (Ph. Eur.) o PET que contienen 250 6 500 ml, cerrados con un tapon de
goma (Ph. Eur.) y sellados con una capsula de aluminio de color codificado

Formatos: Caja con 1 vial de 250 ml (500 dosis) 6 500 ml (1.000 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo Il

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Reg. n° 2397 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: julio 1987

Fecha de la renovacion: 07 de septiembre de 2011

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Diciembre 2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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