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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NOBILIS Marexine CA 126

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 0,2 ml de vacina reconstituida:
Substancia ativa: no minimo 3,0 log;o UPF de virus herpes do peru, vivo, estirpe FC126.

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao celular congelada e suspensdo injetavel.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Frangos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Para a imunizagdo ativa de frangos contra a doenga de Marek (DM), em especial na presenca de
anticorpos maternos contra a DM.

4.3 Contraindicagdes
N&o administrar a animais doentes ou debilitados.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

N&o é recomendada a administracdo da vacina em aves exaticas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

O medicamento veterinario é conservado congelado no azoto liquido — as ampolas podem explodir
com alteracBes repentinas de temperatura e os dedos podem ficar congelados. Além disso, o
medicamento veterindrio contém uma pequena quantidade de DMSO, que podera provocar irritagdo
da pele. Assim, durante a remocéo das ampolas do azoto liquido, proteger as mdos com luvas e usar
uma mascara facial (para protecéo da vista).
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
N&o aplicavel.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Nobilis Marexine CA126 nao deve ser administrada em simultdneo com uma vacina contra o Reovirus
gue contenha a estirpe 1133.

4.9 Posologia e via de administracéo

No minimo 3,0 log;o UFP por animal.
Aos pintos do dia administram-se 0,2 ml de vacina diluida, por injecdo subcutanea no pescoco ou
intramuscular na perna.

Preparacdo da vacina:

Para se obter uma vacina pronta a usar de 0,2 ml por dose, 1000 doses de vacine Nobilis Marexine
CA126 devem ser diluidas em 200 ml de solvente para células associadas para vacinas avicolas.
Tendo em conta as restricbes mencionadas em 6.4, a quantidade de ampolas pretendida deve ser
retirada do contentor de azoto, imediatamente antes da vacinagdo. Descongelar o conteddo das
ampolas rapidamente (cerca de 1 minuto) em agua, a uma temperatura de 20-25°C.

Atencdo: As ampolas podem explodir com alteragdes repentinas de temperatura. Secar a ampola
imediatamente apds descongelada. Agitar cuidadosamente e partir a ampola no gargalo, no local
assinalado para o efeito. Retirar o contelldo da ampola para uma seringa com uma agulha de
aproximadamente 1 mm de didmetro. Diluir de imediato no solvente para células associada para
vacinas avicolas.

Importante: O solvente deverd encontrar-se a temperatura de 15-25°C. O conteldo da seringa
(concentrado da vacina) deve ser diluido lenta e cuidadosamente na totalidade do solvente. Agitar
com cuidado.

Repetir o processo para a restante vacina. Utilizar unicamente material esterilizado.

Diluir unicamente a quantidade de vacina a utilizar no prazo de 2 horas.

Durante a vacinag&o, agitar a vacina diluida.

Durante a vacinagdo pode haver a necessidade de substituicdo das agulhas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez vezes a dose méaxima de vacina, € segura nas espécies alvo.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Cddigo ATC Vet : QI01ADO3, vacina virica, viva.
Estimula a imunizacdo ativa contra a Doenga de Marek.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Soro de bovino (vitelo), caseina, dimetilsulfoxido, fenolsulfonftaleina, fosfato de potéassio, sacarose,
agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.
6.3 Prazo de validade

Suspensao celular congelada: 4 anos

Apds diluicdo: 2 horas

Solvente:

Frascos de vidro, sacos de polietileno: 3 anos
Sacos de multicamada: 2 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Suspensao celular congelada: Conservar no azoto liquido.

As ampolas com a vacina devem ser conservadas e transportadas unicamente no azoto liquido. Ter em
atencdo que o contentor devera encontrar-se sempre suficientemente cheio. A cadeia de frio ndo devera
ser interrompida. Rejeitar as ampolas que foram acidentalmente descongeladas.

Vacina diluida: conservar de 2°-8°C protegido da luz.

Solvente: conservar abaixo dos 25°C.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

Suspensao celular congelada: Ampolas de vidro hidrolitico Tipo | contendo 1000 e 2000 doses de
suspensdo celular. As ampolas sdo seladas a chama. A respetiva apresentacao esta indicada com um
numero que indica o nimero de doses por ampola, gravado no clipe colorido, codificado, no topo do
cano de aluminio que suporta as ampolas.

Solvente:

Vidro Tipo 1I: 200 ml, 400 ml, 500 ml

Sacos de polietileno: 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml

Sacos de multicamada: 200 ml, 400 ml, 500 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os residuos por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio VVasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n® R717/03 na DGV.

9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Maio de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MArg¢o 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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