PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Nobilis ND C2 liofilizado para suspensién oculonasal para pollos

2. Composicion
Por dosis de vacuna reconstituida:

Principio activo:
Virus de la enfermedad de Newcastle (NDV) cepa C2 vivo atenuado: 5,7-7,5 logio EIDso”

“ElDso = dosis infectiva del 50 % de los embriones: el titulo virico requerido para producir infeccién en el
50 % de los embriones inoculados

Liofilizado:
Viales: pastilla de color blanco/blanquecino.
Capsulas: de color blanco/blanquecino, de forma predominantemente esférica.

3. Especies de destino

Pollos.

4, Indicaciones de uso

Inmunizacioén activa de pollos frente al virus de la enfermedad de Newcastle para reducir los sintomas
clinicos y la mortalidad.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después de la vacunacion de animales seronegativos.
Duracion de la inmunidad: 5 semanas después de la vacunacion de animales seronegativos.

Se demuestra establecimiento de proteccion 2 semanas después de la vacunacion de animales con anticuer-
pos maternos.

La duracidn de la inmunidad se ajusta al programa de vacunacion.

5. Contraindicaciones

No vacunar a aves con enfermedad clinica (especialmente enfermedad respiratoria) o estresadas.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
La cepa vacunal puede propagarse a aves no vacunadas hasta 10 dias después de la vacunacion. Esta propaga-
cién no induce sintomas clinicos, pero puede conducir a seroconversion en pollos no vacunados.




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

La vacuna puede ser patdgena para el ser humano. Dado que ha sido preparada con virus vivos atenuados,
deben adoptarse las medidas adecuadas para evitar la contaminacion del manipulador y de cualquier otra
persona que participe en el proceso.

En caso de administracién por nebulizacion, usar un equipo de proteccion individual consistente en mascara
con proteccion ocular al manipular el medicamento veterinario.

Lavar y desinfectar las manos y el equipo 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:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse en
pollitos de un dia de edad en el mismo dia, pero no mezclada con Innovax-ILT o las vacunas Nobilis vivas
frente a rinotraqueitis (cepa 11/94). Las vacunas de enfermedad de Marek (cepas CV1988-FC126) o bron-
quitis infecciosa (cepa IB Mab) son compatibles con Nobilis ND C2 cuando no se mezclan y se administran
al dia de edad. La eficacia de las vacunas de Marek e IB Ma5 no ha sido investigada.

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que la vacuna Nobilis viva frente a la
enfermedad de Gumboro (cepa D78) se puede administrar 7 dias después de Nobilis ND C2.

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que Nobilis ND C2 se puede administrar
en pollitos de un dia de edad vacunados por via subcutanea o in ovo con Innovax-ND-IBD.

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que Nobilis ND C2 se puede administrar
en pollitos de un dia de edad vacunados por via subcutanea o in ovo con Innovax-ND-ILT.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario, excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision sobre el uso
de esta vacuna antes o después de la administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera
realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
Tras la administracién de una dosis 10 veces superior a la dosis maxima por las vias de administracién
recomendadas, no se observan sintomas diferentes a los observados tras la administracion de una sola dosis.

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

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado miembro
sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Estado
miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacién nacional.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Cabeceo- trastorno del comportamiento?.
(>1 animal por cada 10 animales tratados): | Parpadeo®.
1 Puede observarse cuando se administra la vacuna muy fria por el método de gota ocular/nasal.




La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin 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 co-
mercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde o

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Via oculonasal, intranasal/ocular o nebulizacion (de gota gruesa).
Vacunacion Unica con una dosis por animal a partir de 1 dia de edad.

Programa de vacunacion

La vacuna puede ser administrada a partir de 1 dia de edad. Puesto que la inmunidad inducida por la vacu-
nacion no es de duracion prolongada, debe seguirse un programa de vacunacion ampliado. Para mantener
el nivel requerido de inmunidad, los pollos deben recibir una segunda vacunacion 2-3 semanas después de
la administracion de esta vacuna, con una vacuna viva que contenga la cepa mas inmunogénica Clone 30.

9. Instrucciones para una correcta administracion

La vacuna puede comercializarse como una pastilla liofilizada en un vial de vidrio o como esferas liofili-
zadas en cépsulas. En caso de que se presente en capsulas, el medicamento veterinario no debe utilizarse si
el contenido tiene un color parduzco y esta pegado al envase, ya que esto indica que se ha perdido la inte-
gridad del envase. Cada envase debe ser utilizado inmediatamente y de forma completa tras la apertura.
Después de la reconstitucién, la apariencia de la suspension debe ser transparente.

Via intranasal/ocular

Reconstituir la vacuna con el volumen apropiado de un disolvente adecuado y administrar mediante un
cuentagotas estandarizado (de tamafio de gota conocido y consistente). Puede utilizarse agua destilada es-
téril o tampdn fosfato. La cantidad de disolvente requerida para la administracion por gota ocular o nasal
depende del niamero de dosis y del tamafio de la gota, pero se utilizan aproximadamente 35 ml por cada
1000 dosis. Debe administrarse una gota en un orificio nasal u o0jo. Asegurarse de que la gota nasal sea
inhalada antes de liberar al ave.

Nebulizacidn de gota gruesa

Reconstituir la vacuna en agua fresca, limpia, a la que puede afiadirse un 2 % de leche desnatada. Los viales
deben abrirse bajo el agua o afiadir el contenido de la(s) capsula(s) al agua. No debe utilizarse agua clorada.
En ambos casos, mezclar bien el agua que contiene la vacuna antes de usar. El volumen de disolvente para
la reconstitucion debe ser suficiente para asegurar una distribucion homogénea cuando se pulveriza sobre
las aves. Este variara de acuerdo con la edad de las aves que son vacunadas y el sistema de manejo, pero se
sugieren de 250 a 500 ml de agua para 1000 dosis. La suspension vacunal debe ser pulverizada uniforme-
mente sobre las aves a una distancia de 30-40 cm, preferiblemente cuando las aves estan sentadas juntas en
oscuridad. Si procede, reducir o interrumpir la ventilacion para evitar pérdidas de aerosol.

El agua y el dispositivo utilizado para la nebulizacion deben encontrarse libres de sedimentos, corrosion y
trazas de desinfectantes o antisépticos y lo ideal es que se utilicen solamente para la vacunacion.

10. Tiempos de espera

Cero dias.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C después de la reconstitucion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La fecha
de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segln las instrucciones: 3 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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.

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 autorizacion de comercializaciéon y formatos
1665 ESP

Formatos:

Caja de carton con 1 o 10 viales de 500 dosis, 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis, 10 000 dosis o 25 000
dosis

Caja de plastico PET con 12 capsulas de 1000 dosis, 2500 dosis, 5000 dosis 0 10 000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
10/2025.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto


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

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34923 19 03 45

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

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

Paises Bajos.

17. Informacidn adicional

La cepa C2 atenuada es lentogénica y de baja patogenicidad y, por tanto, es adecuada a partir de 1 dia de
edad. El efecto de la primovacunacion de ND C2 ha sido demostrado, exclusivamente, mediante la revacu-
nacion de los pollos con una vacuna viva del NDV que contiene la cepa mas inmunogénica Clone 30.



