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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131 Liofilizado para suspensdo para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Cada dose contém:

Virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1 105% 1072 DIOs
*DI0so= 50%-dose infecciosa no embrido: o titulo viral requerido para produzir infegdo em 50% dos
embrides inoculados com o virus.

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato dissodico dihidratado

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Gelatina

Sacarose
Sorbitol

Aparéncia: granulado beige/creme.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas e perus.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa de galinhas e perus contra a doenga de Newcastle, para reducao dos sinais clinicos e
da mortalidade.

Galinhas:

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a vacinacao (7 dias em frangos seronegativos quando vacinados
aos 14 dias de idade).

Duracdo da imunidade: 8 semanas ap0s vacinacao

Perus:
Inicio da imunidade: 2 semanas apds vacinacao
Duracdo da imunidade: 8 semanas ap0s vacinacao
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3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Ver também seccdo 3.7.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com o desenvolvimento de uma resposta
imunitaria protetora apos a vacinacao.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Galinhas:

A estirpe vacinal é excretada nas fezes até 12 dias ap6s a vacinacao e pode disseminar-se a animais
sensiveis através de infe¢do por contacto. Contudo, os animais em contacto, cujos resultados para ND
(doenca de Newcastle) foram negativos, ndo manifestaram seroconversdo até 15 dias apds o contacto.

Perus:

A estirpes vacinal € excretada até 14 dias apés a vacinagao.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus nao vacinados sensiveis, sem induzir quaisquer sintomas
clinicos.

A transmissdo da estirpe vacinal a patos e gansos é inécua. Em pombos, foram observadas lesdes
patoldgicas ligeiras no trato respiratorio, ndo tendo ocorrido quaisquer sintomas clinicos.

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

O virus ND pode induzir conjuntivite por contacto com os olhos. Por essa razdo, deve ser usada uma
protecdo de olhos e de inalagdo (méascara facial/viseira) durante a pulverizacao.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos consultar um médico.

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento apos a aplicacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Frequentes Alteragdes do trato respiratorio* como tosse ou espirros.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

“3 - 15 dias ap0s a vacinagio. Este facto, ndo influencia o desempenho das aves.
A gravidade e a duracdo das reacdes adversas dependem do estado imunolégico (materno), bem como
do estado geral de satde das galinhas no momento da vacinagao.
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Perus:
Nenhuma.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Galinhas:

Dados de seguranga demonstram que as poedeiras podem ser vacinadas durante o periodo de postura,
de acordo com o plano de vacinagdo recomendado (consulte 3.9.).

Em aves que ndo tiveram contacto com o virus da DN, foi encontrado virus da vacina-ND no oviducto
apos dez vezes a dose recomendada. N&o é observada qualquer transmissdo aos 0vos em aves
poedeiras ap6s imunizacao bésica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em aves reprodutoras durante a postura
de ovos.

Perus:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Né&o existe informacéo 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.

3.9 Posologia e via de administracéo

Espécies Idade de Via de
vacinagao administracgéo
Galinhas A partir do 1°dia | Nebulizagdo
A partir dos 14 Nebulizagdo, via
dias ocular, via 4gua
de bebida
Perus A partir dos 21 Via dgua de
dias bebida

Assegurar que a dgua de bebida esta fria, limpa, ndo clorada e isenta de detergentes, desinfetantes e
i0es metalicos.

) Retirar a capsula de selagem e a rolha do frasco da vacina.

. Suspender a vacina na quantidade de 4gua correspondente e misturar cuidadosamente.
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o Preparar apenas a quantidade de vacina que pode ser administrada no espago de 2 horas.
o A vacina esta pronta para utilizacao.

a.) Via ocular (frangos)

O equipamento usado para aplicacdo de gotas oculares deve estar limpo, isento de detergentes e
desinfetantes e deve ser utilizado apenas para fins de vacinacéo.

Para preparagédo da vacina, utilize 34 ml de &gua potavel fervida e arrefecida por cada 1000 doses de
vacina.

Administre 1 gota (correspondente a aproximadamente 34 ul) num dos olhos de cada galinha a ser
vacinada, utilizando uma pipeta ou conta-gotas.

b.) Nebulizacdo (galinhas)

A quantidade de agua potavel a utilizar para nebuliza¢do depende das condic@es locais e da producéo
animal.

Apo6s remover a rolha debaixo de agua, sdo diluidas 1000 doses de vacina da seguinte forma:

o 500 ml para 1000 galinhas até a 42 semana de vida

) 750 — 1000 ml para 1000 galinhas ap6s a 42 semana de vida

As galinhas séo pulverizadas uniformemente a uma distancia de 30 — 40 cm.
Durante e apds a vacinacdo, deve ser desligada a ventilacéo, a fim de evitar turbuléncias.

Para vacinacdo primaria durante as primeiras semanas de vida, deve ser usado um spray com goticulas
com um didmetro de gota de 100 um ou superior, para evitar a penetracao no trato respiratério inferior
e aumentar as reacdes a vacinagao.

c.) Na &gua de bebida (galinhas e perus)

1. Todo o equipamento utilizado para vacinacéo (tubos, bebedouros, etc.) deve estar
cuidadosamente limpo e isento de detergentes e desinfetantes.

2. Calcular a quantidade de agua, de acordo com o nimero de aves a serem vacinadas (consultar
5.

Apenas deve ser utilizada 4gua potavel fria e limpa.

A adicdo de leite magro em pé (2 — 4 g/l 4gua) ou leite magro (20 — 40 ml/l 4gua) pode
influenciar positivamente a estabilidade da vacina. O leite magro em p6 ou o leite magro
devem ser cuidadosamente misturados com a agua antes da dilui¢do da vacina.

3. Retirar a tampa de aluminio. Abrir a rolha do frasco da vacina debaixo de &gua e diluir o
conteudo completamente.
4, Para facil manuseamento, a vacina deve ser preparada num pequeno recipiente (cerca de 1

litro) Lavar o frasco com agua cuidadosamente e esvaziar o mesmo completamente. A
suspensdo da vacina é entdo diluida num recipiente maior (5 — 10 I) misturando bem mais uma
vez.
Todo o contetido dos frascos da vacina deve ser utilizado apenas para um grupo de aves ou
sistema de agua de bebida. A divisdo da vacina diluida pode causar erros de dosagem.

5. E adicionada agua potavel fria a suspensdo da vacina, para um volume final que sera
consumido pelas aves em 1-2 horas. Em caso de divida, a ingestdo de agua deve ser medida
no dia anterior a vacinacao.
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6. As linhas de pipetas ainda com agua devem ser esvaziadas antes da aplicacdo da suspensdo da

vacina. A vacina deve ser consumida no espago de 2 horas. Uma vez que o comportamento
das aves quanto a ingestdo de agua é variavel, podera ser necessario retirar a gua de bebida
durante 2-3 horas antes da vacinacao, para assegurar que todas as aves irdo beber durante a
fase de vacinagdo. Todas as aves deverdo receber uma dose adequada da vacina.

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

Galinhas:

A gravidade e a duracdo das reacdes adversas apds a administracdo de uma dose 10 vezes superior a
recomendada dependem do estado imunitario (materno), bem como do estado geral de salde das
galinhas no momento da vacinacéao.

Perus:
Nenhum.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necessaria a libertagio oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.
3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QI01ADO06

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos, Vacinas de virus vivo para aves domésticas. Virus da
Doenca de Newcastle/paramixovirus.

O componente da vacina é uma estirpe lentogénica viva ND que estimula a imunidade ativa
contra a doenca de Newcastle

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra substancia, exceto com agua e leite magro ou leite magro em po.
Assegurar que a agua de bebida esta fria, limpa, néo clorada e isenta de detergentes, desinfetantes e
i0es metalicos.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.
Todo o contetido das embalagens abertas deve ser usado de imediato.
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5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | (Ph.Eur.), fechados com rolha de borracha tipo | e selados com cépsula de
aluminio tear-off.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

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 apresentagdes.

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

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

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

Elanco GmbH

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

AIM n° 780/07RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 22 de Junho de 2007
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
12/2023
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10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartdo com 1 ou 10 frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131
Liofilizado para suspensao

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1 10°° - 10”2 DIOsp

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 2000, 1 x 5.000, doses
10 x 2000, 10 x 5.000, doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas e perus.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo na agua de bebida, ocular e por nebulizacéo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENCAO "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.  MENGCAO "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°® 780/07RIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131 Liofilizado para suspensdo

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.
2000, 5000 doses Virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

AviPro® ND C131
Liofilizado para suspenséao para galinhas e perus.

2. Composicéo

Substancia ativa:
Cada dose contém:

Virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1 10°° o/dose e  max.- 10"? DIOsp

*DI0so= 50%-dose infecciosa no embrido: o titulo viral requerido para produzir infecdo em 50% dos
embrides inoculados com o virus.

Aparéncia: granulado beige/creme

3. Espécies-alvo

Galinhas e perus.

4. Indicacgdes de utilizacao

Imunizacdo ativa de galinhas e perus contra a doenga de Newcastle, para redugdo dos sinais clinicos e
da mortalidade.

Galinhas:

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a vacinagdo (7 dias em galinhas seronegativos quando vacinados
aos 14 dias de idade)
Duracédo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao

Perus:

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacina¢do
Duracdo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao.

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com o desenvolvimento de uma
resposta imunitaria protetora ap6s a vacinagao.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Galinhas:

A estirpe vacinal é excretada nas fezes até 12 dias apds a vacinagdo e pode disseminar-se a animais
sensiveis através de infecdo por contacto. Contudo, 0s animais em contacto, cujos resultados para ND
(doenca de Newcastle) foram negativos, ndo manifestaram seroconversdo até 15 dias apds o contacto.

Perus:

A estirpe vacinal é excretada por menos de 14 dias ap6s a vacinacao.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus ndo vacinados sensiveis, sem induzir quaisquer sintomas
clinicos.

A transmissdo da estirpe vacinal a patos e gansos é in6cua. Em pombos, foram observadas les6es
patoldgicas ligeiras no trato respiratorio, ndo tendo ocorrido quaisquer sintomas clinicos.

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

O virus ND pode induzir conjuntivite por contacto com os olhos. Por essa razdo, deve ser usada uma
protecdo de olhos e de inalagdo (méascara facial/viseira) durante a pulverizagéo.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos consultar um médico.

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento apos a aplicacao.

Aves poedeiras:
Galinhas:

Os dados de seguranca demonstram que as poedeiras podem ser vacinadas durante o periodo de
postura de acordo com o calendario de vacinagao recomendado (ver seccdo Dosagem em funcédo da
espécie, via e modo de administracao).

Em aves ndo-condicionadas foi encontrado virus da vacina-ND no oviducto apds dez vezes a dose
recomendada. N&o € observada qualquer transmissdo aos ovos em aves poedeiras ap0s imunizacao
bésica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em aves reprodutoras durante a postura
de ovos.

Perus:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Né&o existe informacéo 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:

Galinhas:

A gravidade e a duracdo das reacdes adversas apds a administracdo de uma dose de 10 vezes
dependem do estado imunitario (materno), bem como do estado geral de satde das galinhas no
momento da vacinagéo.
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Perus:
Nenhum.

RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao:
E necesséria a libertacdo oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outra substancia, exceto com agua e leite magro ou leite magro em poé.
Assegurar que a dgua de bebida esta fria, limpa, ndo clorada e isenta de detergentes, desinfetantes e
i0es metalicos.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Frequentes AlteracOes do trato respiratorio* como tosse ou espirros.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

*3 - 15 dias ap0s a vacinagdo. Este facto, ndo influencia o desempenho das aves.
A gravidade e a duracgdo das reacdes adversas dependem do estado imunoldgico (materno), bem como
do estado geral de satde das galinhas no momento da vacinagéo.

Perus:
Nenhuma.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo 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 administragéo

Espécies Idade de Via de
vacinacao administracgéo
Galinhas A partir do 1°dia | Nebulizacdo
A partir dos 14 Nebulizacdo, via
dias ocular, via 4gua
de bebida
Perus A partir dos 21 Via agua de
dias bebida
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9. InstrucBes com vista a uma administragéo correta

Assegurar que a dgua de bebida esta fria, limpa, ndo clorada e isenta de detergentes, desinfetantes e
i0es metélicos.

Retirar a capsula de selagem e a rolha do frasco da vacina.

Suspender a vacina na quantidade de agua correspondente e misturar cuidadosamente.
Preparar apenas a quantidade de vacina que pode ser administrada no espago de 2 horas.

A vacina esta pronta para utilizacéo.

a.) Via ocular (frangos)

O equipamento usado para aplicacio de gotas oculares deve estar limpo, isento de detergentes e
desinfetantes e deve ser utilizado apenas para fins de vacinacéo.

Para preparagédo da vacina, utilize 34 ml de &gua potével fervida e arrefecida por cada 1000 doses de
vacina.

Administrar 1 gota (correspondente a aproximadamente 34 ul) num dos olhos de cada galinha a ser
vacinada, utilizando uma pipeta ou conta-gotas.

b.) Nebulizacdo (galinhas)

A quantidade de agua potavel a utilizar para nebulizacdo depende das condigdes locais e da producédo
animal.

Apdbs remover a rolha debaixo de agua, séo diluidas 1000 doses de vacina da seguinte forma:

o 500 ml para 1000 galinhas até a 42 semana de vida

o 750 — 1000 ml para 1000 galinhas ap6s a 4% semana de vida

As galinhas séo pulverizadas uniformemente a uma distancia de 30 — 40 cm.
Durante e apés a vacinacéo, deve ser desligada a ventilacdo, a fim de evitar turbuléncias.

Para vacinagdo primaria durante as primeiras semanas de vida, deve ser usado um spray com goticulas
com um didmetro de gota de 100 um ou superior, para evitar a penetragéo no trato respiratorio inferior
e aumentar as reacdes a vacinacao.

¢.) Na 4gua de bebida (galinhas e perus)

1. Todo o equipamento utilizado para vacinacdo (tubos, bebedouros, etc.) deve estar cuidadosamente
limpo e isento de detergentes e desinfetantes.

2. Calcular a quantidade de agua, de acordo com 0 nimero de aves a serem vacinadas (consultar 5.)
Apenas deve ser utilizada agua potavel fria e limpa.

A adicdo de leite magro em po (2 — 4 g/l 4gua) ou leite magro (20 — 40 ml/l agua) pode influenciar
positivamente a estabilidade da vacina. O leite magro em p6 ou o leite magro devem ser
cuidadosamente misturados com a agua antes da dilui¢do da vacina.

3. Retirar a tampa de aluminio. Abrir a rolha do frasco da vacina debaixo de agua e diluir o contetdo
completamente.

4. Para facil manuseamento, a vacina deve ser preparada num pequeno recipiente (cerca de 1 litro)
Lavar o frasco com agua cuidadosamente e esvaziar 0 mesmo completamente. A suspensdo da vacina
é entdo diluida num recipiente maior (5 — 10 I) misturando bem mais uma vez.

Todo o contetdo dos frascos da vacina deve ser utilizado apenas para um grupo de aves ou sistema de
agua de bebida. A divisdo da vacina diluida pode causar erros de dosagem.
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5. E adicionada agua potavel fria a suspensdo da vacina, para um volume final que sera consumido
pelas aves em 1-2 horas. Em caso de dlvida, a ingestdo de agua deve ser medida no dia anterior a
vacinacao.

6. As linhas de pipetas ainda com &gua devem ser esvaziadas antes da aplicacdo da suspensdo da
vacina. A vacina deve ser consumida no espago de 2 horas. Uma vez que o comportamento das aves
guanto a ingestdo de agua é variavel, podera ser necessario retirar a &gua de bebida durante 2-3 horas
antes da vacinacdo, para assegurar que todas as aves irdo beber durante a fase de vacinacdo. Todas as
aves deverdo receber uma dose adequada da vacina.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo, de acordo com as instrugées: 2 horas.
Todo o contetdo das embalagens abertas deve ser usado de imediato.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo
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.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 780/07RIVPT
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A vacina esté disponivel nas seguintes apresentagdes:
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 nfo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
12/2023
Esta disponivel informag&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:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

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

27472 Cuxhaven,

Alemanha

17. Outras informacdes
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