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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAVIAR-CLON

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicdo por dose de 0,03 ml de vacina (via ocular nasal)

Substancia activa:

Virus vivo da Doenca de Newcastle (VDN), Clone CL/79............. > 10°° DIOs
(Dose infecciosa ovo 50%)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo apds reconstituicdo do liofilizado no componente liquido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Espécie: Galinhas.
Categoria: Frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Imunizacéo activa de frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras, a partir
de 1 dia de idade, contra a Doenca de Newcastle com o objectivo de reduzir a mortalidade,

os sintomas e lesbes do Virus da Doenca de Newcastle.

O inicio da imunidade tem lugar 15 a 20 dias ap6s a vacina¢do e tem uma duragao minima
de 60 dias.

4.3 Contra-indicagdes
Né&o existem.
4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nao existem.
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4.5  Precauc0es especiais de utilizacéao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

- N&o vacinar aves doentes.

- Em caso de administragdo via oral, administrar no menor tempo possivel para evitar
perda da eficacia. Assegurar-se que a agua vacinal se consome em %2 hora ou 1 hora no
maximo (recomenda-se uma dieta carente de gua, de 1 hora no Verdo e 2 horas no
Inverno, antes da vacinacéo).

- Em caso de utilizar o produto via oral, na 4gua de bebida, ndo utilizar em &guas com
cloro ou desinfectantes, somente dgua potavel simples.

- Na administragdo via oral evitar temperaturas elevadas da &gua em que se dissolve o
liofilizado.

- Em caso de utilizagéo via oculo-nasal reconstituir o liofilizado com o solvente adequado.
- Utilizar material estéril para a reconstituicéo.

- Quando administrada a vacina por via de nebulizagcdo, recomenda-se utilizar um
nebulizador de gota grossa (superior a 50 microns).

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

- Deve ser utilizado equipamento pessoal de proteccdo adequado para a aplicacdo da
vacina por nebulizacéo.

- Em caso de auto-administracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nos animais vacinados podem aparecer sintomas respiratorios 5 a 7 dias ap6s a vacinacao.
4.7 Utilizacdo durante a gestacédo, a lactacao e a postura de ovos

N&o utilizar em galinhas durante o periodo de postura.

4.8 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgio

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta

vacina antes ou apés a administragcdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada
caso-a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagéo.
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4.9 Posologia e via de administracao

A posologia é 1 dose/ave, independentemente da idade.

Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por nebulizacéo.

Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o solvente que o acompanha (agua
para preparacOes injectaveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por ave, no olho
ou no orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizado (30 ml para 1000 doses).

Oral: Reconstituir o liofilizado enchendo o frasco que o contém, até metade com agua
fresca potavel, agitar e verté-lo no bebedouro até um volume correspondente de agua de
bebida que possa ser ingerido em % hora ou 1 hora no maximo, tendo em conta que:

Quantidade aprox.

Idade da ave de 4gua para 1000 aves
1 a 3 semanas 5—10 litros
4 a 9 semanas 12 — 23 litros

10 a 16 semanas 27 — 37 litros

Nebulizacdo: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de &gua
necessaria. Para isto, encher o aparelho com agua fresca potavel e aspergir a superficie que
ocupam as aves para vacinar, de forma gue a cabeca de todas elas fique coberta de gotas de
agua. Comprovar a quantidade de agua utilizada, e esta sera a que tem de utilizar-se para
misturar com as doses necessarias, segundo as aves a vacinar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se
Necessario)

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca nenhuma alteragéo
para além das referidas no ponto 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina contem a estirpe atenuada lentogénica da doenca de newcastle (La Sota)
destinada & imunizacdo activa contra a Doenca de Newcastle.

Grupo farmacoterapéutico: Vacina para o virus da Doenga de Newcastle.
Codigo ATCvet: QI01AD06

Direccdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima reviséo dos textos: Julho de 2013
Pagina 4 de 22



@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico dodecahidratado
Dihidrogeno fosfato de potassio
Povidona

Gelatina

Cloreto de sédio

Sacarose

Glutamato monossddico

Agua para preparagdes injectaveis

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar entre +2 °C e +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado: frascos de vidro Tipo | (Far. Eur.) de 10 ml (1.000 e 5.000 doses), com rolhas
de elastomero polimérico Tipo | (Far. Eur.) e capsulas de aluminio.

Solvente (apresentacdo de 1.000 doses): frascos de plastico (polietileno de densidade
média) incolor de 50 ml, com rolhas de elastdmero polimérico Tipo Il (Far. Eur.) e
capsulas de aluminio.

O condutor (apresentagédo de 1.000 doses) que permite a mistura do solvente com o
liofilizado é de pléastico (polietileno de alta densidade).

O conta-gotas dosificador (apresentacdo de 1.000 doses) é de pléstico (polietileno de alta
densidade).

Apresentacdes comerciais:

Embalagem com 10 frascos de 1000 doses do liofilizado.

Embalagem com 10 frascos de 5000 doses do liofilizado.

Embalagem com 5 frascos do solvente para 1000 doses, 5 condutores e 5 conta-gotas
dosificadores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacéo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM N°: 268/89 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23.06.1989/ 04.07.2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2013
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAVIAR-CLON

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Doenca de Newcastle, Clone CL/79.....> 10%° DI0so/dose.

(Dose infecciosa ovo 50%)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo apds reconstituicdo do liofilizado no componente liquido.

‘ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas.
Categorias: Frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras.

| 6.  INDICAGAO (INDICACOES)

Imunizacdo activa de frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras, a partir
de 1 dia de idade, contra a Doenca de Newcastle com o objectivo de reduzir a mortalidade,
os sintomas e lesdes do Virus da Doenca de Newcastle.

O inicio da imunidade tem lugar 15 a 20 dias apds a vacinagdo e tem uma duragcao minima
de 60 dias.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 dose/ave, independentemente da idade. Esta vacina pode ser administrada por via
oculo-nasal, por via oral ou por nebulizacéo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Deve ser utilizado equipamento pessoal de proteccdo adequado para a aplicagéo da vacina
por nebulizacéo.

A administracdo acidental é perigosa — antes de utilizar o medicamento leia o folheto
informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do: 2 horas.

[ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar entre +2 °C e +8°C, e ao abrigo da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAQ “EXCLUSIVAME}VTE PARA USO VETERINARIO” E .
CONDI(;OENS OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacao de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
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17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

A.l.LM. n°. 268/89 DGV

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo
1000 doses
5000 doses

‘ 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAVIAR-CLON

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus da Doenca de Newcastle, Clone CL/79.....> 10°° DIOsg/dose.

(Dose infecciosa ovo 50%)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
5000 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 dose/ave, independentemente da idade, via oculo-nasal, via oral ou nebulizacgéo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

|6. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s reconstitui¢do: 2 horas.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

5 x 1000 doses

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente estéril para a reconstituicdo da vacinas liofilizadas HIPRAVIAR-S,
HIPRAVIAR-B1 e HIPRAVIAR-CLON

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicéo:

Agua para preparagdes injeCtaveis g.0. ......ccccoevviveiiieiciic e 0,03 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 frascos de solvente para 1.000 doses
5 condutores
5 conta-gotas dosificadores

| 5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Utilizar um condutor para conectar o frasco de solvente com o do liofilizado. Uma vez
reconstituido, administrar uma gota de vacina por ave, no orificio 6culo-nasal, com o
conta-gotas dosificador.

Antes de administrar consultar o folheto informativo que acompanha o liofilizado.

‘ 8.  INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

[ 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENGAOQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E )
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Nome e endereco do representante legal e distribuidor

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

A.l.LM. n°. 268/89 DGV

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO PRIMARIO

1000 doses (30 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente estéril para a reconstituicio da vacinas liofilizadas HIPRAVIAR-S,
HIPRAVIAR-B1 e HIPRAVIAR-CLON

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao:
Agua para preparagdes iNjeCtaveis g.b. .......ccccevvviveiviiieicierece e 0,03 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses (30 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar consultar o folheto informativo que acompanha o liofilizado.

‘ 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacao de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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FOLHETO INFORMATIVO
HIPRAVIAR-CLON
Suspensao apos reconstituicdo do liofilizado no componente liquido.

1.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacao de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAVIAR-CLON
Suspensdo apds reconstituicdo do liofilizado no componente liquido.

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Composicdo por dose (2 ml) administrada com solvente
Virus vivo da Doenga de Newcastle, Clone CL/79............... >10%° DIOs

(Dose infecciosa ovo 50%)

4. INDICACAO (INDICACOES)
Imunizacéo activa de frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras, a partir

de 1 dia de idade, contra a Doenca de Newcastle com o objectivo de reduzir a mortalidade,
os sintomas e lesbes do Virus da Doenca de Newcastle.

O inicio da imunidade tem lugar 15 a 20 dias ap0s a vacinagdo e tem uma duragao minima
de 60 dias.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.
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6. REACCOES ADVERSAS

Nos animais vacinados podem aparecer sintomas respiratorios 5 a 7 dias ap0s a vacinagao.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas.
Categorias: Frangos de carne, galinhas poedeiras e galinhas reprodutoras.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar 1 dose por ave, independentemente da idade.
Esta vacina pode ser administrada por via oculo-nasal, por via oral ou por nebulizacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Oculo-nasal: Uma vez reconstituido o liofilizado com o solvente que o acompanha (agua
para preparacOes injectaveis), administrar uma gota de vacina (0,03 ml) por ave, no olho ou
no orificio nasal, mediante um conta-gotas estandarizado (30 ml para 1000 doses).

Oral: Reconstituir o liofilizado enchendo o frasco que o contém, até metade com agua
fresca potavel, agitar e verté-lo no bebedouro até um volume correspondente de agua de
bebida que possa ser ingerido em %2 hora ou 1 hora no maximo, tendo em conta que:

Idade da ave Quantidade aprox. de agua para 1000

aves
1 a 3 semanas 5 — 10 litros
4 a 9 semanas 12 — 23 litros
10 a 16 semanas 27 — 37 litros

Nebulizacdo: Validar o aparelho a utilizar para comprovar a quantidade de dgua necessaria
Para isto, encher o aparelho com agua fresca potavel e aspergir a superficie que ocupam as
aves para vacinar, de forma que a cabeca de todas elas fique coberta de gotas de agua.
Comprovar a quantidade de agua utilizada, e esta sera a que tem de utilizar-se para
misturar com as doses necessarias, segundo as aves para vacinar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar e transportar entre +2 °C e +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o vacinar aves doentes.

Em caso de administracéo via oral, administrar no menor tempo possivel para evitar perda
da eficacia. Assegurar-se que a agua vacinal se consome em %2 hora ou 1 hora no maximo
(recomenda-se uma dieta carente de 4gua, de 1 hora no Verdo e 2 horas no Inverno, antes
da vacinagéo).

Em caso de utilizar o produto via oral, na agua bebida, ndo utilizar em aguas com cloro ou
desinfectantes, somente 4gua potavel simples.

Na administracao via oral evitar temperaturas elevadas da &gua em que se dissolve o
liofilizado.

Em caso de utilizacdo via oculo-nasal reconstituir o liofilizado com o solvente adequado.
Utilizar material estéril para a reconstituic&o.

Quando se administra a vacina por nebulizacdo, recomenda-se utilizar um nebulizador de
gota grossa (superior a 50 microns).

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

Deve ser utilizado equipamento pessoal de protec¢do adequado para a aplicagdo da vacina
por nebulizagéo.

Em caso de auto-administracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Nos animais vacinados podem aparecer sintomas respiratérios 5 a 7 dias ap6s a vacinacao.
Né&o utilizar em galinhas durante o periodo de postura.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada
caso-a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagéo.

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2013
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15. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informacbes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Embalagem com 10 frascos do liofilizado do 1000 doses

Embalagem com 10 frascos do liofilizado do 5000 doses

Embalagem com 5 frascos do solvente para 1000 doses, 5 condutores e 5 conta-gotas
dosificadores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO
S6 pode vender-se mediante receita médica veterinaria.
Sé pode ser administrado pelo médico veterinario.
A.l.M. N° 268/89 DGV
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