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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI Liofilizado para suspensao.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina contém:

Substancias ativas:

Virus atenuado da Rinotraqueite Infeciosa e do Sindrome das Cabecas

Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logio DICCs

DICCs_Dose infeciosa de 50 % da cultura celular

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Hidrolisado de caseina

Fosfato monopotéassico

Fosfato dipotassico

Glutamato de potassio

Liofilizado para suspensao.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Perus e galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa contra a Rinotraqueite Infeciosa em perus, antes da revacinacdo com uma vacina
inativada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da
doenca.

Imunizacéo ativa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infecioso das
Cabecas Inchadas antes da revacinagdo com uma vacina inativada, antes do inicio da postura, para

prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus
e Inicio da imunidade: 17 dias ap0s a primovacinag&o.
e Duragdo da imunidade: 12 semanas ap0s a terceira vacinagao.

Galinhas
¢ Inicio da imunidade: 4 semanas apés a revacinacao.
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e Duragdo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, apds a revacinagao.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas aves saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjeccéo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

3.6 Eventos adversos

Perus e galinhas:
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Néo utilizar durante o periodo de postura.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&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 apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situagao.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratoria, de acordo com o seguinte esquema de vacinag&o:

Perus
No primeiro dia de vida, na idade de 3 semanas e depois entre as 7 e as 9 semanas de idade.
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Galinhas
A partir das 10 semanas de idade.

MODO DE PREPARAGAO:

Reconstituicdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injetar a agua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolu¢do completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de gua potavel), para
um recipiente contendo o volume de agua potavel necessario a administracdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Perus

Via respiratoria (nebulizagdo):

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de 4gua potavel.

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebulizacdo e no quarto de hora seguinte, de modo que
se verifique uma boa difuséo da vacina.

Via ocular

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, e largar a
ave.

Via oral (agua de bebida)

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel suficiente para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante, pelo menos, 2 horas.

Galinhas
Séo aplicaveis a via ocular, oral e respiratoria, tal como descritas para a espécie perus.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01CDO01

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario imunoldgico.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (vacina ndo reconstituida):

24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo | contendo 1000 doses de liofilizado, fechado com uma rolha de elastémero
derivado do butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

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

242/88 D.G.V.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28/12/1988

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

11/2023
10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

A vacina induz uma protecdo significativa durante o periodo de sensibilidade a Rinotraqueite Infeciosa

em perus.

Permite, também, a primovacinag&o de perus futuros reprodutores, antes da revacina¢do com uma vacina

inativada, que confere uma prote¢do durante a postura.

A primovacinacdo de futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras, antes da revacinagdo com uma
vacina inativada, induz uma protecdo significativa contra o Sindrome Infecioso das Cabecas Inchadas

em galinhas, durante a postura.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 1000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:

Substancias ativas:
Virus atenuado da Rinotraqueite Infeciosa e do Sindrome das Cabegas
Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logio DICCs

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com frasco de 1000 doses.

4, ESPECIES-ALVO

Perus e galinhas.

5. INDICAGOES

Imunizacdo ativa contra a Rinotraqueite Infeciosa em perus, antes da revacinagcdo com uma vacina
inativada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da
doenga.

Imunizacdo ativa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infecioso das
Cabecas Inchadas antes da revacinagdo com uma vacina inativada, antes do inicio da postura, para
prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus
Inicio da imunidade: 17 dias ap0s a primovacinagéo.
Duracéo da imunidade: 12 semanas apds a terceira vacinacao.

Galinhas
Inicio da imunidade: 4 semanas apds a revacinacao.
Duracdo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, apds a revacinacao.
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‘6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratoria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

242/88 D.G.V.
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[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1000 doses de liofilizado

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:

Virus atenuado da Rinotraqueite Infeciosa e do Sindrome das Cabegas
Inchadas, estirpe VC03

> 2,3 loglo DICCs

ESPECIES-ALVO

Perus e galinhas.

VIAS DE ADMINISTRACAO

Via ocular, oral e respiratoria.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz.
Né&o congelar.
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‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1000 doses de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AVIFFA RTI

2. Composicao

Cada dose de vacina contém:

Substancias ativas:

Virus atenuado da Rinotraqueite Infeciosa e do Sindrome das Cabegas

Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logio DICCs
DICCso-Dose infeciosa de 50 % da cultura celular

3. Espécies-alvo

Perus e galinhas.

4. Indicac@es de utilizagéo

Imunizacdo ativa contra a Rinotraqueite Infeciosa em perus, antes da revacinagcdo com uma vacina
inativada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da
doenca.

Imunizacdo ativa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infecioso das
Cabecas Inchadas antes da revacinagdo com uma vacina inativada, antes do inicio da postura, para
prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus

e Inicio da imunidade: 17 dias ap0s a primovacinagao.

e Duracdo da imunidade: 12 semanas ap0s a terceira vacinagao.

Galinhas

e Inicio da imunidade: 4 semanas apds a revacinacao.

e Duracdo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, apds a revacinacao.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Vacinar apenas aves saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjec¢édo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Aves poedeiras:
N&o utilizar durante o periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situagao.

Sobredosagem:
A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
Nao aplicével.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario imunolégico.

7. Eventos adversos

Perus e galinhas:
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratoria, de acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:

Perus
No primeiro dia de vida, na idade de 3 semanas e depois entre as 7 e as 9 semanas de idade.

Galinhas
A partir das 10 semanas de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina:
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Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injetar a &gua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolu¢do completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de 4gua potavel), para
um recipiente contendo o volume de agua potavel necessario a administracdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Perus

Via respiratoria (nebulizag&o):

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de 4gua potavel.

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebulizacdo e no quarto de hora seguinte, de modo que
se verifigue uma boa difusdo da vacina.

Via ocular

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, e largar a
ave.

Via oral (agua de bebida)

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel suficiente para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de dgua durante, pelo menos, 2 horas.

Galinhas
Sdo aplicaveis a via ocular, oral e respiratoria, tal como descritas para a espécie perus.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Consultar o ponto 6 do folheto.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz.
Né&o congelar.
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (vacina nao reconstituida):
24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

242/88 D.G.V.

Apresentacdes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation

69800 Saint Priest

Franca

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

17. Outras informagoes

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

A vacina induz uma protecéo significativa durante o periodo de sensibilidade a Rinotraqueite Infeciosa

em perus.

Permite, também, a primovacinacao de perus futuros reprodutores, antes da revacina¢do com uma vacina

inativada, que confere uma prote¢éo durante a postura.

A primovacinagdo de futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras, antes da revacinagdo com uma
vacina inativada, induz uma protec¢do significativa contra o Sindrome Infecioso das Cabecas Inchadas

em galinhas, durante a postura.
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