RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis CAV P4 membrana del ala liofilizado y disolvente para suspension inyectable para gallinas.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (0,01 ml de vacuna reconstituida) contiene:

Principio activo:
Virus de la anemia infecciosa aviar vivo atenuado, cepa 26P4*: ............... > 3,0 logio DICC 5o **

* Obtenido de huevos embrionados de gallinas SPF.
** Dosis infectiva 50% en cultivo celular.

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Producto de digestion pancreatica de caseina

Dextrano 70
Sorbitol

Sacarosa

Gelatina

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:

Sacarosa

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidrogenofosfato de sodio dihidratado

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: pastilla de color blanquecino o crema.
Disolvente: solucion clara incolora.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Pollos (gallinas).



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

Para la inmunizacién activa de gallinas reproductoras e inmunizacién pasiva de su descendencia para pre-
venir la transmision vertical del virus de la anemia infecciosa y para proteger frente a los signos clinicos
debidos a la infeccion con el virus de la anemia infecciosa.

Duracion de la inmunidad: todo el periodo de puesta.

Establecimiento de la inmunidad: 6 semanas después de la vacunacion.

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:

La induccidn de niveles altos de anticuerpos neutralizantes depende generalmente de la salud y del estado
general de las aves. La higiene y el manejo también resultan importantes en el periodo posterior a la vacu-
nacion.

Las gallinas vacunadas pueden excretar la cepa vacunal en heces y por tanto la cepa vacunal puede propa-
garse entre las gallinas o los pollos no vacunados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de la vacunacion.

Evitar en la medida de lo posible la exposicion al virus vacunal. Para una mayor seguridad, usar un equipo
de proteccién individual consistente en guantes y mascarilla al manipular el medicamento veterinario.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

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 el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta



Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La vacuna puede administrarse el mismo dia, pero no mezclada con la vacuna viva del mismo laboratorio
frente a la encefalomielitis y difteroviruela aviar.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisién 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

Se administra una dosis (0,01 ml de vacuna reconstituida) por ave por puncion en la membrana del ala.

Administracidn por puncién en la membrana del ala

Disolver el liofilizado de la vacuna con el disolvente suministrado. Para ello abrir el vial de liofilizado y de
disolvente y conectarlos, utilizando el adaptador de plastico suministrado. Mover suavemente los dos viales
conectados hasta que se produzca la completa reconstitucion de la vacuna en el disolvente. Retirar el adap-
tador y el vial que contenia inicialmente el liofilizado.

A continuacion, proceder a la vacunacion, sumergiendo el punzén de doble aguja suministrado en la sus-
pension vacunal, asegurandose de que las canaladuras de ambas agujas se encuentren perfectamente llenas
con vacuna antes de puncionar la membrana del ala. Con el fin de eliminar el posible exceso de vacuna en
el punzén, se recomienda sacudir levemente el mismo dentro del vial antes de proceder a la aplicacion.

Para la administracion de la vacuna, estirar ligeramente la membrana del ala separando las plumas y pinchar
en la parte inferior de la misma, cuidando de no dafiar musculos, tendones o vasos sanguineos. Para evitar
la transmisién de enfermedades infecciosas, cada punzon sera utilizado en un solo lote.

Programa de vacunacion:

Administrar una dosis a gallinas reproductoras a partir de las 6 semanas de edad, pero al menos 6 semanas
antes de la puesta.

No es necesaria la revacunacion.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos tras la administracion de una dosis 10 veces superior a la
recomendada.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervisién del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.



4, INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCvet: QIOLADO04.

Para estimular la inmunidad activa de reproductoras y pasiva de su descendencia frente a la infeccion con
el virus de la anemia aviar.

La cepa 26P4 es una cepa atenuada del virus de la anemia aviar con buenas propiedades inmunogénicas
pero una patogenicidad significativamente reducida en pollitos de un dia de edad.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 4 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

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

Disolvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Vacuna reconstituida: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado: vial de vidrio tipo | (Ph. Eur.) cerrado con un tapén de goma (Ph. Eur.) y sellado con una
capsula de aluminio de color codificado. Cada vial contiene 1000 dosis.

Disolvente: vial de vidrio tipo | (Ph. Eur) que contiene 13 ml de disolvente para 1000 dosis, cerrado con un
tapén de goma (Ph. Eur.) y sellado con una cépsula de color codificado.

Formatos: Caja con 1 vial de 1000 dosis de liofilizado y 1 vial de 1000 dosis de disolvente (13 ml), un
adaptador de plastico y un punzén de doble aguja.

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 do-
mesticos.

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3271 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 26/12/1995.

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

09/2024

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 Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

