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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):

Pneumovirus vivo, estirpe PL21, ho minimo 2,3 logo
DICCx

Excipientes:

Excipiente g.b.p. 1 dose

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos de carne, entre os 7 e 0s 14 dias de idade.
Galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras) a partir das 14 semanas de idade.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Frangos de carne:

Imunizacdo ativa de frangos de carne para reduzir sinais do tracto respiratorio superior
associados & infegao por pneumovirus aviario (Sindrome das Cabecas Inchadas).

A imunidade foi demonstrada 17 dias ap0s a vacinacao e revelou persistir durante mais 3 semanas.

Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras:

Primeira sensibilizacdo para imunizacdo ativa de frangas futuras reprodutoras e futuras
poedeiras para reduzir sinais do tracto respiratorio associados a infe¢do por pneumovirus aviério,
antes da revacinagdo com a vacina inativada contendo pneumovirus avidrio.

Inicio e duracdo da imunidade, para todo o esquema de vacinacdo: ver RCM da vacina inativada
usada na revacinacéo.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a aves doentes.
N&o administrar em galinhas em fase de postura.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento € uma vacina viva, excretada pelas aves vacinadas e, deste modo, dissemina-se
por galinhas e perus ndo vacinados.

Os ensaios de reversdo a viruléncia, realizados em laboratério, mostraram que a estirpe ndo
reverte a viruléncia, nem em galinhas nem em perus.

Todavia, tém de ser seguidas medidas de precaucdo, de modo a diminuir a disseminag&o.

Ver seccoes: 4.3.,4.5.,4.9. € 6.6.

Os ensaios de seguranca foram realizados por administragdo oculonasal e oral e ndo foram
observados efeitos secundarios.

Recomenda-se ndo vacinar em presenca de outras espécies sensiveis (pintada, faisdo), dada a
disseminacdo da estirpe vacinal e a auséncia de dados de seguranga para estas espécies.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
Nenhumas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

Adotar as devidas precaucfes durante a reconstituicdo e administracao da vacina.
Lavar as maos e usar luvas descartaveis, durante a reconstituicdo e administracdo da vacina. Lavar e
desinfetar as maos, apos a vacinacao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.
Em frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras, ver RCM da vacina inativada usada na
revacinag&o.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgdo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o utilizar em galinhas em fase de postura.
4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Os estudos laboratoriais demostraram que o uso simultdneo desta vacina com as vacinas
contra a Bursite Infecciosa, contra a Bronguite Infecciosa e contra a Doenga de Newcastle
podem conduzir a uma diminuicdo ligeira ou a um atraso, transitério, da resposta humoral dos
animais ao NEMOVAC.

O uso simultdneo desta vacina e da vacina contra a Bronquite Infecciosa pode conduzir a um
decréscimo e ou atraso na seroconversdo da Bronquite Infecciosa.

Assim, ndo podem ser utilizadas outras vacinas concomitantemente com esta.

4.9 Posologia e via de administracéo

4.9.1. Posologia
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Frangos de carne:

Administrar 1 dose de vacina entre 0 7° e 0 14° dias de idade, quando os niveis de anticorpos
maternos sdo baixos, ou aos 14 dias de idade, quando se sabe que 0s niveis de anticorpos
maternos sdo provavelmente elevados.

Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras:
Administrar 1 dose de vacina as 14 semanas de idade antes da revacinagdo com a vacina
inactivada, antes do inicio da fase de postura.

4.9.2. Método e via de administracao:
Aplicar todas as precaugdes de assepsia, em todos os procedimentos de administracao.

Calcular o nimero de frascos de vacina necessarios, para vacinar todas as aves. Tratar toda a agua
que vai entrar em contacto com a vacina, com leite em p6 desnatado, na proporcéo de 2,5 g/litro.
(Usar s6 agua potavel limpa, isenta de antissético e desinfetante).

Encher, até meio, um recipiente plastico (ndo metalico), no qual o frasco da vacina possa ser
submerso, com a agua potavel tratada.

Remover as cépsulas de metal de cada frasco de vacina, submergir cada um,
individualmente, e remover a rolha de borracha. Lavar o frasco, remover a rolha e o frasco, e
eliminar de modo apropriado. Repetir esta operacédo, para cada frasco.

Frangas futuras reprodutoras, futuras poedeiras e frangos de carne - Administracdo na agua de
bebida (via oral):

Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses num pequeno volume de
agua potavel, ndo clorada e, subsequentemente, diluir com o volume de agua potavel, ndo clorada,
para ser consumida dentro de 1 a 2 horas. As aves devem ser privadas de agua 1-2 horas antes da
administracdo da vacina.

Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras - Administracéo por spray:

Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses com 1 ml de &gua nédo
clorada e, subsequentemente, diluir num volume de agua ndo clorada, adaptado ao tipo de
atomizador usado (atomizador de pressdo ou atomizador com cone rotativo, para mais informagdes
sobre o atomizador, contactar o Responsavel pela Autorizagdo de Introducéo no Mercado).

Atomizar a solugdo vacinal sobre as aves, usando um atomizador capaz de produzir
microgoticulas com um didmetro médio de 80-150 um.

Para obter uma distribuicdo 6ptima da vacina, assegurar-se de que as aves estdo bem juntas, durante
a administracao.

O sistema de ventilacéo das instalagdes deve ser fechado, durante a administracéo.

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

N4o se conhecem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI0LADO1

A vacina induz a imunizacdo ativa de frangos de carne contra a infecdo por pneumovirus aviario
(responsavel pelo Sindrome das Cabecas Inchadas).

A vacina induz a imunizacdo ativa de frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras
contra a infecdo por pneumovirus aviario (responsavel pelo Sindrome das Cabegas Inchadas),
guando usada como primeira sensibilizacdo antes da revacinagdo com vacinas inativadas contendo
pneumovirus.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidrolisado de proteina.
Albumina bovina.
Polividona.
Di-sacarideo.

Poliol.

Sais.

6.2 Incompatibilidades principais

Utilizar, apenas, agua isenta de desinfetante e/ou antissético, para a preparagéo da
solucdo vacinal.
Dado néo existir informacéo disponivel, ndo misturar com outros produtos.

6.3 Prazo de validade

Vacina ndo reconstituida: 18 meses.
Vacina reconstituida: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2°C- 8°C). N&o congelar. Proteger da luz.
Frascos parcialmente usados ndo devem ser guardados.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa com 1 frasco de Vidro Tipo | com 1000 doses, com tampa de elastomero de butilo e
capsula de aluminio.

Caixa com 10 frascos de Vidro Tipo | com 1000 doses, com tampa de elastomero de butilo e
capsula de aluminio.

Caixa com 1 frasco de Vidro Tipo | com 2000 doses, com tampa de elastémero de butilo e capsula
dealuminio.

Caixa com 10 frascos de Vidro Tipo | com 2000 doses, com tampa de elastomero de butilo e
capsula de aluminio.
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Caixa com 1 frasco de Vidro Tipo | com 5000 doses, com tampa de elastomero de butilo e
capsula de aluminio.
Caixa com 10 frascos de Vidro Tipo | com 5000 doses, com tampa de elastdmero de butilo e
capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

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

AIM n° 646/99 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22/02/00

10. DATADA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinério.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco 1000 doses
Caixa com 10 frascos 1000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Pneumovirus vivo, estirpe PL21 > 2,3 logig DICCs
Excipiente 1 dose

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco 1000 doses.
Caixa com 10 frascos 1000 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, entre 0s 7 e os 14 dias de idade.
Galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras) a partir das 14 semanas de idade.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacdo ativa contra a infecdo por pneumovirus aviario.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o utilizar em galinhas em fase de postura.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.

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

Eliminac&o: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

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

AIM n° 646/99 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco 2000 doses
Caixa com 10 frascos 2000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Pneumovirus vivo, estirpe PL21 > 2,3 logig DICCs
Excipiente 1 dose

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco 2000 doses.
Caixa com 10 frascos 2000 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, entre 0s 7 e 0s 14 dias de idade.
Galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras) a partir das 14 semanas de idade.

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa contra a infecdo por pneumovirus aviario.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o utilizar em galinhas em fase de postura.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar. Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterindria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

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

AIM n° 646/99 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco 5000 doses
Caixa com 10 frascos 5000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Pneumovirus vivo, estirpe PL21 > 2,3 logig DICCs
Excipiente 1 dose

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco 5000 doses.
Caixa com 10 frascos 5000 doses.

5, ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, entre os 7 e 0s 14 dias de idade.
Galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras) a partir das 14 semanas de idade.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacdo ativa contra a infecdo por pneumovirus aviario.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

N&o utilizar em galinhas em fase de postura.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E AUTILIZACAQO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

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

AIM n° 646/99 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco 1000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

1000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).

[ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Frangos de carne e galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras).

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

AIM n° 646/99 D.G.V.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frasco 2000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

2000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Frangos de carne e galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras).

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

AIM n° 646/99 D.G.V.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frasco 5000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

5000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral (frangos de carne e galinhas) e spray (galinhas).

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Frangos de carne e galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras).

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

AIM n° 646/99 D.G.V.
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FOLHETO INFORMATIVO:
NEMOVAC, Liofilizado para suspenséao.

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Péadua, 11

1800-294 Lisboa

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1’aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEMOVAC, Liofilizado para suspensao.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):
Pneumovirus vivo, estirpe PL21, no minimo 2,3 log;o DICCs

Excipientes: g.b.p.1 dose

4.  INDICACOES

Frangos de carne:

Imunizacdo ativa de frangos de carne para reduzir sinais do tracto respiratorio superior associados a
infecdo por pneumovirus aviario (Sindrome das Cabecas Inchadas).

A imunidade foi demonstrada 17 dias ap0s a vacinacao e revelou persistir durante mais 3 semanas.

Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras:

Primeira sensibilizacdo para imunizacdo ativa de frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras
para reduzir sinais do tracto respiratério associados a infecdo por pneumovirus aviario, antes da
revacinagdo com a vacina inativada contendo pneumovirus aviario.

Inicio e duracdo da imunidade, para todo o esquema de vacinacdo: ver RCM da vacina inativada
usada na revacinacao.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a aves doentes.
N&o administrar em galinhas em fase de postura.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Em frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras, ver RCM da vacina inativada usada
narevacinacao.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, entre os 7 e 0s 14 dias de idade.
Galinhas (frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras) a partir das 14 semanas de idade.

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

Frangos de carne:

Administrar 1 dose de vacina entre 0 7° e 0 14° dias de idade, quando os niveis de anticorpos maternos
sdo baixos, ou aos 14 dias de idade, quando se sabe que 0s niveis de anticorpos maternos sao
provavelmente elevados.

Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras:
Administrar 1 dose de vacina as 14 semanas de idade antes da revacinacdo com a vacina inativada,
antes do inicio da fase de postura.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aplicar todas as precaugdes de assepsia, em todos os procedimentos de administracao.

Calcular o nimero de frascos de vacina necessarios, para vacinar todas as aves. Tratar toda a agua que
vai entrar em contacto com a vacina, com leite em pé desnatado, na proporgao de 2,5 g/litro.

(Usar s6 agua potavel limpa, isenta de antissético e desinfetante).

Encher, até meio, um recipiente plastico (ndo metalico), no qual o frasco da vacina possa ser submerso,
com a agua potavel tratada.

Remover as cépsulas de metal de cada frasco de vacina, submergir cada um, individualmente, e
remover a rolha de borracha. Lavar o frasco, remover a rolha e o frasco, e eliminar de modo apropriado.
Repetir esta operagéo, para cada frasco.

Frangas futuras reprodutoras, futuras poedeiras e frangos de carne - Administracdo na agua de bebida
(via oral):

Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses num pequeno volume de agua
potével, ndo clorada e, subsequentemente, diluir com o volume de agua potavel, ndo clorada, para ser
consumida dentro de 1 a 2 horas. As aves devem ser privadas de agua 1-2 horas, antes da administracéo
da vacina.
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Frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras - Administracdo por spray:

Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses com 1 ml de &gua ndo clorada
e, subsequentemente, diluir num volume de agua nao clorada, adaptado ao tipo de atomizador usado
(atomizador de pressdo ou atomizador com cone rotativo, para mais informagdes sobre o atomizador,
contactar o Responsavel pela Autorizacao de Introducdo no Mercado).

Atomizar a solucdo vacinal sobre as aves, usando um atomizador capaz de produzir microgoticulas
com um didmetro médio de 80-150 pm.

Para obter uma distribuicdo Optima da vacina, assegurar-se de que as aves estdo bem juntas, durante

a administracao.

O sistema de ventilacdo das instalagdes deve ser fechado, durante a administracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

N&o congelar. Proteger da luz.

Frascos parcialmente usados ndo devem ser guardados.

Prazo de validade da vacina reconstituida: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

- Este medicamento é uma vacina viva, excretada pelas aves vacinadas e, deste modo, dissemina-
se por galinhas e perus ndo vacinados.

Os ensaios de reversdo a viruléncia, realizados em laboratério, mostraram que a estirpe nao
reverte a viruléncia, nem em galinhas nem em perus.

Todavia, tém de ser seguidas medidas de precaucdo, de modo a diminuir a
disseminacao.

Ver secgdes: “Contraindicagdes”, “Precaucdes especiais de utilizacdo”, “Posologia e via de
administragao”, “Precauces especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nédo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos”.

- Os ensaios de seguranca foram realizados por administracdo oculonasal e oral e ndo foram
observados efeitos secundarios.

- Recomenda-se ndo vacinar em presenca de outras espécies sensiveis (pintada, faisdo), dada
a disseminacdo da estirpe vacinal e a auséncia de dados de seguranca para estas espécies.

- Adotar as devidas precaucdes durante a reconstituicdo e administracéo da vacina.

- Lavar as maos e usar luvas descartaveis, durante a reconstitui¢cdo e administracao da vacina.

- Lavar e desinfetar as maos, ap6s a vacinagao.

- Nao utilizar em galinhas em fase de postura.

- Os estudos laboratoriais demostraram que o uso simultaneo desta vacina com as vacinas contra
a Bursite Infecciosa, contra a Bronquite Infecciosa e contra a Doenca de Newcastle podem
conduzir a uma diminuicdo ligeira ou a um atraso, transitério, da resposta humoral dos animais
ao NEMOVAC.
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- O uso simultaneo desta vacina e da vacina contra a Bronquite Infecciosa pode conduzir a
um decréscimo e ou atraso na seroconversao da Bronquite Infecciosa.
Assim, ndo podem ser utilizadas outras vacinas concomitantemente com esta.
- Utilizar, apenas, &gua isenta de desinfetante e/ou antissético, para a preparacéo da solugéo vacinal.
- Dado néo existir informacéo disponivel, ndo misturar com outros produtos.
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
A vacina induz a imunizagédo ativa de frangos de carne contra a infecdo por pneumovirus aviario
(responsavel pelo Sindrome das Cabegas Inchadas).

A vacina induz a imunizagdo ativa de frangas futuras reprodutoras e futuras poedeiras contra a
infecdo por pneumovirus aviario (responsavel pelo Sindrome das Cabecas Inchadas), quando usada
como primeira sensibilizacdo antes da revacinagdo com vacinas inativadas contendo pneumovirus.

Caixa com 1 frasco de 1000 doses.
Caixa com 10 frascos de 1000 doses.
Caixa com 1 frasco de 2000 doses
Caixa com 10 frascos de 2000 doses.
Caixa com 1 frasco de 5000 doses.
Caixa com 10 frascos de 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
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