REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA G0 nimaniagdo
E ALIMENTACAO

e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em fevereiro de 2024
Pagina 1 de 16



I . REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA g
E ALIMENTACAO e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR MYC-VAC Emulséo para injecéo para galinhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,5 ml contém:

Substéncia(s) ativa(s):

Estirpes MG-NEV40 e MG-NEV45 inativadas de Mycoplasma gallisepticum: > 40 unidades HI*.

* Unidades de inibicdo da hemaglutinacdo médias, 5 semanas ap0s a administracdo de 1 dose a
pintos com 3 semanas.

Adjuvante:
Parafina liquida, leve 0,337 ml

Excipientes:

Composicao quantitativa se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Tiomersal 0,05 mg

Monoleato de sorbitano

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato di-hidrogenado de potéassio

Fosfato dissédico dodeca-hidratado

Agua para injetaveis

Aspeto: emulsdo oleosa branca

3.  INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras poedeiras e para reproducéo)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizag&o ativa de futuras galinhas poedeiras e galinhas para reproducéo, para reduzir os
sintomas clinicos e as lesGes de micoplasmose aviaria

Inicio da imunidade: 3 semanas ap0s a segunda administracdo
Duracgdo da imunidade: 1 ano ap6s a segunda administracdo
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3.3 Contraindicacdes

Nenhuma.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém dleo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessério prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial
se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6  Eventos adversos

N&o sdo conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactagdo ou a postura de ovos

N&o administrar a aves poedeiras no periodo de postura.
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3.8 Interacbes com outros medicamentos e outras formas de interacdo
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 apds a
administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracgéo

Uso subcutaneo.

Administrar 0,5 ml por futura galinha poedeira ou para reproducéo.

A vacina tem de ser inoculada por via subcutanea na zona dorsal do pescogo. A vacina tem de ser
inoculada as 10-12 semanas e repetida as 18-20 semanas, antes do inicio da produgéo de ovos.
Deixe 0 medicamento veterinario alcancar a temperatura ambiente e agite bem os frascos antes da
utilizacao.

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

Em estudos de sobredosagem, a administracdo de uma dose duas vezes superior a dose normal ndo
provocou efeitos negativos.

3.11 RestricBes especiais de utilizacao e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01ABOS.

Vacina inativada para estimular a imunidade ativa contra Mycoplasma gallisepticum.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.

5.4  Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

A vacina é colocada em frascos de polipropileno (Ph. Eur.) que sdo fechados com rolhas de
elastémero (Ph. Eur.) e selados com tampas de aluminio.

O conteldo extraivel corresponde a 250 ml de vacina.

Acondicionamento:

Caixa de cartdo: 1 x frasco de polipropileno de 250 ml

Caixa de poliestireno: 10 x frascos de polipropileno de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaug0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Kernfarm BV

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

1627/01/24 DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22/02/2024

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

02/2024

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO/CAIXA DE POLIESTIRENO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR MYC-VAC Emulséo para injecéo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Substéancia(s) ativa(s):
Estirpes MG-NEV40 e MG-NEV45 inativadas de Mycoplasma gallisepticum: > 40 unidades HI.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 250 ml
10 x 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras e para reprodugéo)

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso subcutaneo.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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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 criancas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Kernfarm B.V.

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1627/01/24 DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DE PAPEL 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR MYC-VAC Emulsdo para injecéo.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Substancia(s) ativa(s):
Estirpes MG-NEV40 e MG-NEV45 inativadas de Mycoplasma gallisepticum: > 40 unidades HI.

| 3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras e para reprodugéo)

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uso subcutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

’ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Kernfarm B.V.

9. NUMERODO LOTE

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FIXR MYC-VAC, emulsdo para inje¢do para galinhas.

2. Composicao
Cada dose de 0,5 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Estirpes MG-NEV40 e MG-NEV45 inativadas de Mycoplasma gallisepticum: > 40 unidades

HI*.

* Unidades de inibicdo da hemaglutinacdo médias, 5 semanas ap6s a administracéo de 1 dose a pintos

com 3 semanas.
Adjuvante:
Parafina liquida, leve

Excipientes:

0,337 ml

Composicao qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Composicao quantitativa se essas informagoes
forem essenciais para a administracgéo correta
do medicamento veterinario

Tiomersal

0,05 mg

Aspeto: emulséo oleosa branca

3. Espécies-alvo
Galinhas (futuras poedeiras e para reprodugéo)

4. Indicacbes de utilizacao

Para imunizag&o ativa de futuras galinhas poedeiras e galinhas para reproducéo, para reduzir 0s
sintomas clinicos e as lesdes de micoplasmose aviéria.

Inicio da imunidade:

3 semanas apos a segunda administracdo

Duracgdo da imunidade: 1 ano apds a segunda administracao

5. Contraindicacdes

Nenhuma.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém Oleo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Postura:
N&o administrar a aves poedeiras no periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em estudos de sobredosagem, a administracdo de uma dose duas vezes superior a dose normal nao

provocou efeitos negativos.

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

7. Eventos adversos

N&o sdo conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua de seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
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Autorizacdo 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 funcao da espécie, via e modo de administragado

Uso subcutaneo.

Administrar 0,5 ml por futura galinha poedeira ou para reproducéo.

A vacina tem de ser inoculada por via subcutanea na zona dorsal do pescoco. A vacina tem de ser
inoculada as 10-12 semanas e repetida as 18-20 semanas, antes do inicio da producéo de ovos.

9. InstrucBes com vista a uma utilizacéo correta

Deixe 0 medicamento veterinario alcangar a temperatura ambiente e agite bem os frascos antes da
utilizacao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Nameros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
NUmeros da autorizacdo de introducdo no mercado:

1627/01/24 DIVPT

A vacina é colocada em frascos de polipropileno (Ph. Eur.) que sdo fechados com rolhas de
elastomero (Ph. Eur.) e selados com tampas de aluminio.

O conteldo extraivel corresponde a 250 ml de vacina.

Acondicionamento:

Caixa de cartdo: 1 x frasco de polipropileno de 250 ml

Caixa de poliestireno: 10 x frascos de polipropileno de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2024
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Paises Baixos

Telefone: +31 346 785 139
Email: gppv@kernfarm.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FATRO S.p.A.
Via Molini Emili, 2
25030 Maclodio Brescia - Italia
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