'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Nobilis MG 6/85 liofilizado para suspensidn oculonasal para pollos.

2. Composicion
Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Mycoplasma gallisepticum cepa MG 6/85 viva atenuada: 105°-108° CFU*

1Unidades formadoras de colonias.

Liofilizado: pastilla entre blanquecina y amarillenta.

8l Especies de destino

Pollos (pollitas futuras ponedoras).

4, Indicaciones de uso

Para la inmunizacién activa de futuras ponedoras para reducir la aerosaculitis y lesiones traqueales causa-
das por Mycoplasma gallisepticum.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 24 semanas tras la vacunacion (utilizando un lote tipico que contenga 7,5 logio
CFU).

5. Contraindicaciones

No usar en futuras reproductoras.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Gnicamente animales sanos.

No usar antibidticos u otras sustancias con actividad antimicrobiana conocida para inhibir M. gallisepti-
cum.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No estd recomendado vacunar en presencia de infeccion (sub-)clinica con M. gallisepticum.

Las futuras ponedoras vacunadas pueden eliminar la cepa vacunal hasta 15 semanas después de la vacu-
nacion.
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La cepa vacunal puede propagarse a otras aves diferentes de pollos y pavos, como aves de caza, gansos y
patos. Deberan adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a estas
especies..

Puede producirse seroconversion después de la vacunacion.

La cepa de la vacuna puede diferenciarse del Mycoplasma gallisepticum salvaje en base a un anélisis de
DNA de rutina.

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

Para evitar lesiones en la piel y oculares, asi como la inhalacién o ingestion, usar un equipo de proteccion
individual consistente en méscara, guantes y proteccion ocular al manipular el medicamento veterinario.
Lavar y desinfectar las manos después de la vacunacion.

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
Una dosis 10 veces superior a la maxima resulta segura para las especies de destino.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET/natificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Tras la reconstitucion, administrar 1 dosis de vacuna por nebulizacién (aerosol fino) a pollos (pollitas
futuras ponedoras) a partir de las 6 semanas de edad.

o Instrucciones para una correcta administracion
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Una vez abierto, utilizar todo el contenido.

Preparacion de la vacuna

1. Utilizar solamente agua limpia, fresca, no clorada, preferiblemente agua destilada a <25 °C. El volu-
men de agua para la reconstitucion debe ser suficiente para asegurar una distribucion uniforme cuan-
do se pulveriza sobre las aves. Este variara dependiendo del tamafio de las aves que van a ser vacuna-
das y del sistema de manejo, pero se recomienda de 250 a 400 ml de agua por cada 1000 dosis. Seguir
las instrucciones del pulverizador.

2. Abrir el vial sumergido en el agua.

3. Retirar la cépsulay el tapon del vial.

La vacuna reconstituida debe estar clara, sin floculacion ni sedimentos.

Administracion

1 Vacunar con un equipo de pulverizacion fina, adecuado para la administracion de vacunas por nebuli-
zacion (tamafio de particula: <100 pum.). La suspension de la vacuna debe dispersarse uniformemente
sobre el nimero correcto de aves, a una distancia aproximada de 40 cm.

2. No utilizar desinfectantes, leche desnatada ni otros agentes que perjudiquen el rendimiento de la va-

cuna en el equipo de pulverizacion fina.

Interrumpir la ventilacion y cerrar los impulsores de aire durante la vacunacion por nebulizacion.

Limpiar minuciosamente el pulverizador después de su utilizacion de acuerdo con las instrucciones

del fabricante.

~w

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La fe-
cha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.
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Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
1392 ESP.

Formatos:
Caja de carton con 1 o 10 vial(es) de 500 dosis, 1000 dosis 0 2000 dosis de liofilizado

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
05/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo Il1

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos
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