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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro AE

Suspenséo para administracdo na agua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Por dose de vacina:

Virus vivo atenuado da encefalomielite avidria, estirpe 1143 Calnek. min 103° DIOs,

DIOso: Dose infeciosa ovo 50%.

Excipiente(s):

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidrogenofosfato dissodico

Lactose (monohidrato)

Dihidrogenofosfato de potéssio

Leite em pé desnatado

Agua purificada

Aparéncia: Suspensdo liquida turva de cor amarelo-acastanhado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de galinhas saudaveis contra a encefalomielite aviaria a partir das 10 semanas.
Inicio da imunidade: as 3 semanas p.v.

Duragédo da imunidade: 44 semanas.

A reacdo imunizante que se segue a vacinagdo dos pais, impede o desenvolvimento de encefalomielite
e de sinais clinicos causados por virus de campo e permite a transmissao de anticorpos neutralizantes

as ninhadas protegendo-as, assim, contra esta doenca nas primeiras semanas de vida, periodo de risco
mais critico.

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2024
Pagina 2 de 18



@ REPUBLICA av
E= PORTUGUESA

Diregao Geral
—_— de Alimentagio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.3 Contraindicagdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacinacdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas que antecedem
0 periodo de postura.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Proteger a vacina diluida da exposicao direta a luz solar e a uma temperatura superior a 25° C.
Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfetantes.

Devem ser vacinadas na mesma ocasido todas as aves de um bando.

A vacinagdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Néo foi registada até hoje evidéncia de sensibilizagdo com esta vacina no seu uso normal.
Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas protetoras e no fim, lavar bem as médos com agua e sabao,
desinfetando-as de seguida.

Em caso de contacto com os olhos, lava-los com abundante agua mantendo as palpebras abertas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas

Muito raros Perda na quantidade de ovos postos

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

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 veterinario, ao
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte o
Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

No caso de galinhas poedeiras poder-se-a observar uma ligeira queda na postura.
Os ovos s poderdo ser incubados 4 semanas apds a vacinagao.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas
quaisquer outras vacinas nos 14 dias anteriores ou ap0s a vacinagdo com esta.

A deciséo da administragdo desta vacina antes ou ap6s a administragéo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administrar uma dose de vacina por ave.
Administracéo através da agua de bebida.

1. Determinacdo da quantidade de agua necessaria:

- O ideal é que a vacina seja administrada no volume de agua consumido pelas aves no espaco de
2 horas. Em caso de duvida, determine a quantidade de &gua consumida no dia anterior a vacinagdo
para determinar com precisdo a quantidade correta de agua em cada caso.

- Regra geral, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa proporg¢éo de 1.000 doses de
vacina para 1 litro de agua, para 1.000 aves e por dia de vida, ou seja, serdo necessarios 10 litros de
agua para 1.000 aves com 10 dias de vida.

- Em condi¢des climaticas quentes e racas pesadas, esta quantidade podera ter de ser aumentada
até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

2. Diluig&o da suspenséo:

- Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de &gua necessaria. N&o
divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilhdo ou sistema de abastecimento de agua de
bebida, pois isso pode ocasionar erros de dosagem.

- Todos os equipamentos utilizados para a vacinacgéo (tubos de conduta, tubagens, mangueiras,
bebedouros, etc) devem estar cuidadosamente limpos e livres de quaisquer residuos de detergentes ou
desinfetantes.

- Use apenas &gua fria, limpa e recente, de preferéncia livre de cloro e iGes metélicos. Pode
adicionar-se leite em p6 desnatado (<1% de gordura) (2-4 gramas por litro de 4gua) ou leite desnatado
(20-40 ml por litro de 4gua) para melhorar a qualidade da 4gua da torneira e, assim, a estabilidade da
vacina. No entanto, Isto devera ser feito pelo menos 10 minutos antes da adi¢do da vacina.

- Abra o frasco da vacina debaixo de &gua e dilua completamente. Deve ter-se 0 méximo cuidado
de modo a esvaziar completamente o frasco e a tampa, passando-0s por agua.

3. Aplicacdo da vacina diluida:
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- Deixe a agua ser consumida de forma a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Se ainda houver agua, drene as tubagens até ficarem completamente esvaziadas
antes de aplicar a vacina.

- A vacina deve ser diluida apenas no volume de dgua que é consumido em 2 horas, garantindo
gue todas as aves bebem durante este tempo.

- Dado que o comportamento das aves € variavel quanto a ingestao de &gua, esta devera ser-lhes
retirada 2 a 3 horas antes da vacinacao a fim de assegurar que todas as aves bebam durante o periodo
de vacinacdo e recebam uma dose de vacina.

- Certifique-se de que as aves ndo tém acesso a d&gua ndo medicada durante o periodo de
vacinagéo.

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

A administracdo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca outras alteracfes para
além das referidas em Eventos Adversos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

E necesséria a libertago oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QI01ADO02

A vacina contém a estirpe viva atenuada do virus da encefalomielite aviéria estirpe 1143 Calnek e
estimula a imunidade activa contra a doenga.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano
Prazo de validade apos diluicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro para uso farmacéutico, fechados com vedantes de borracha tipo | e selados com
capsulas de aluminio destacaveis. Estas capsulas de aluminio sdo providas, na parte central, de uma
tampa com um anel para facilitar a sua remocao.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

Caixas de cartdo contendo 1 frasco de vidro com 1000/2500/5000/10000 dose por frasco.
Caixas de cartdo contendo 10 frascos de vidro com 1000/2500/5000/10000 doses por frasco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado:

Elanco GmbH

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

A.lLM. n°. 277/89 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17/07/1989
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024

10. CLASSIFICACAO 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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: agosto 2024
Pagina 7 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: agosto 2024
Pagina 8 de 18



Diregao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: agosto 2024
Pagina 9 de 18



@ REPUBLICA av
E= PORTUGUESA ay

—_— de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro AE

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa: 1 dose contém no minimo 103.0 DIOse de virus vivo atenuado de encefalomielite
aviaria, estirpe 1143 Calnek.
DIOso: Dose infeciosa ovo 50%.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses
2500 doses
5000 doses
10000 doses.

10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
10 x 10000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos diluicdo administrar no prazo de 2 horas.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

Elanco GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°. 277/89 DGV

15, NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro AE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo atenuado de encefalomielite avidria, estirpe 1143 Calnek.

1000 doses,
2500 doses,
5000 doses

10000 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos diluicdo, administrar no prazo de 2 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AviPro AE

Suspenséo para administracdo na agua de bebida

2. Composicao

Por dose de vacina:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da encefalomielite avidria, estirpe 1143 Calnek. min 103° DIOs,

DIOso: Dose infecciosa ovo 50%.

Aparéncia: Suspensdo oral turva de cor amarelo-acastanhado

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. IndicagOes de utilizacao

Imunizacdo ativa de galinhas saudaveis contra a encefalomielite aviaria a partir das 10 semanas.

Inicio da imunidade: as 3 semanas p.v.

Duragédo da imunidade: 44 semanas.

A reacdo imunizante que se segue a vacinagdo dos pais, impede o desenvolvimento de encefalomielite
e de sinais clinicos causados por virus de campo e permite a transmissao de anticorpos neutralizantes
as ninhadas protegendo--as, assim, contra esta doenca nas primeiras semanas de vida, periodo de risco
mais critico.

5. Contraindicagdes

Né&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacinacdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas que antecedem
0 periodo de postura.
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Precaucoes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

Proteger a vacina diluida da exposicao direta a luz solar e a uma temperatura superior a 25° C.
Assegurar que a dgua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfetantes.

Devem ser vacinadas na mesma ocasido todas as aves de um bando.

A vacinacdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

N&o foi registada até hoje evidéncia de sensibilizagdo com esta vacina no seu uso normal.
Recomenda-se, no entanto, que ao manusear a vacina, se use luvas protetoras e no fim se lave bem as
maos com agua e sabdo, desinfetando-as de seguida.

Em caso de contacto com os olhos, lava-los com abundante agua mantendo as palpebras abertas.

Aves poedeiras:

A vacinagdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas que antecedem
0 periodo de postura.

Os ovos s6 poderdo ser incubados 4 semanas ap0s a vacinagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina
com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas quaisquer outras
vacinas nos 14 dias anteriores ou ap0s a vacinagdo com esta.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

A administracdo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca outras alteracdes para
além das referidas em Eventos Adversos.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
E necesséria a libertago oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

Incompatibilidades principais:

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Muito raros Perda na quantidade de ovos postos *

A notificacdo de eventos adversos € 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 Autorizacéo de
Introducéo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administrar uma dose de vacina por ave

Administracdo através da dqua de bebida

1Determinacdo da quantidade de dgua necesséria:

O ideal é que a vacina seja administrada no volume de agua consumido pelas aves no espago
de 2 horas. Em caso de duvida, determine a quantidade de 4gua consumida no dia anterior a
vacinacao para determinar com precisao a quantidade correta de &gua em cada caso.

Regra geral, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa proporg¢éo de 1.000 doses de
vacina para 1 litro de agua, para 1.000 aves e por dia de vida, ou seja, serdo necessarios 10
litros de agua para 1.000 aves com 10 dias de vida.

Em condigdes climaticas quentes e ragas pesadas, esta quantidade poderé ter de ser aumentada
até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

2Diluicdo da suspensao:

Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de dgua necessaria. Ndo
divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilhdo ou sistema de abastecimento de
agua de bebida, pois isso pode ocasionar erros de dosagem.

Todos os equipamentos utilizados para a vacinacgéo (tubos de conduta, tubagens, mangueiras,
bebedouros, etc) devem estar cuidadosamente limpos e livres de quaisquer residuos de
detergentes ou desinfetantes.

Use apenas agua fria, limpa e recente, de preferéncia livre de cloro e iGes metalicos. Pode
adicionar-se leite em p6 desnatado (<1% de gordura) (2-4 gramas por litro de 4gua) ou leite
desnatado (20-40 ml por litro de dgua) para melhorar a qualidade da agua da torneira e,
assim, a estabilidade da vacina. No entanto, Isto devera ser feito pelo menos 10 minutos
antes da adicdo da vacina.

Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dilua completamente. Deve ter-se 0 maximo
cuidado de modo a esvaziar completamente o frasco e a tampa, passando-0s por agua.

3Aplicacdo da vacina diluida:

Deixe a agua ser consumida de forma a que 0s niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Se ainda houver agua, drene as tubagens até ficarem completamente
esvaziadas antes de aplicar a vacina.

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2024
Pagina 16 de 18




@ REPUBLICA av
E= PORTUGUESA

Diregao Geral
—_— de Alimentagio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

- Avacina deve ser diluida apenas no volume de agua que é consumido em 2 horas, garantindo
que todas as aves bebem durante este tempo.

- Dado que o comportamento das aves é varidvel quanto a ingestdo de agua, esta devera ser-lhes
retirada 2 a 3 horas antes da vacinacao a fim de assegurar que todas as aves bebam durante o
periodo de vacinagdo e recebam uma dose de vacina.

- Certifique-se de que as aves ndo tém acesso a dgua ndo medicada durante o periodo de
vacinacao.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Administrar no prazo de 2h ap6s dissolugdo na agua.

Proteger a vacina diluida da exposicao direta a luz solar e a uma temperatura superior a 25° C.
Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfetantes.

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.

N&o congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
A.LLM. n°. 277/89 DGV

Apresentacdo

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

Caixas de cartdo contendo 1 frasco de vidro com 1000/2500/5000/10000 dose por frasco.
Caixas de cartdo contendo 10 frascos de vidro com 1000/2500/5000/10000 doses por frasco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
08/2024
Esté 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha
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