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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracdo na dgua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose contém:
Substancia(s) ativa(s):
¢ Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, Viva min. 1

x 108 UFC* e méax. 6 x 108 UFC*

[ ]
e Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, Viva min. 1
x 108 UFC* e max. 6 x 10® UFC*

*UFC = unidades formadoras de colénias

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicerol
Tampédo HEPES

Sacarose

Pastilha branca acinzentada a branca acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras), perus reprodutores e perus para producdo de carne,
patos para producéo de carne.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras):

Imunizacdo ativa de galinhas saudaveis e suscetiveis, para reduzir a excregdo fecal e colonizacdo dos
orgdos internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium, e para
reduzir a colonizacdo dos ovos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis.

Inicio da imunidade: 15 dias
Duracdo da imunidade: 52 semanas contra a S. Enteritidis virulenta e 46 semanas contra a S.
Typhimurium virulenta a partir da data da Gltima vacinacao, quando utilizado de acordo com o programa
de vacinacdo recomendado.
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Perus reprodutores e peruas para producao de carne:

Imunizacdo ativa de peris saudaveis e suscetiveis, para reduzir a colonizacdo dos érgdos internos com
estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

Em geral, a colonizagdo dos 6rgéos internos de perds vacinados por administracdo de bactérias na prova
de desafio diminui em comparag¢do com perus ndo vacinados; ndo foi possivel demonstrar uma reducéo
estatisticamente significativa em todos os casos.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a primeira vacinacao.

Duracéo da imunidade:

Futuros reprodutores: 30 semanas contra a Salmonella Enteritidis virulenta e 28 semanas contra a
Salmonella Typhimurium virulenta a partir da data da Gltima vacinacdo, quando
utilizado de acordo com o programa de vacinacdo recomendado.

Perus para producdo de carne: 10 semanas contra a Salmonella Enteritidis virulenta e contra a
Salmonella Typhimurium virulenta a partir da data da Gltima vacinacdo, quando
utilizado de acordo com o programa de vacinacdo recomendado.

Patos para producéo de carne:

Imunizacdo ativa de patos saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizacdo dos érgdos internos
com estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 22 dias.
Duracéo da imunidade: 43 dias.

3.3 Contraindicacdes
Nenhuma.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Em galinhas, foi demonstrada a protecdo na presenca de anticorpos de origem materna com uma vacina
contendo Salmonella Enteritidis, no entanto, ndo existe disponivel informacdo sobre o componente
Salmonella Typhimurium.

Em perus, ndo foi estudada a influéncia de anticorpos de origem materna.

A prevaléncia de Salmonella Enteritidis e de Salmonella Typhimurium em explora¢fes comerciais de
perds pode variar amplamente entre os Estados membros da Unido Europeia. A vacina sé devera ser
utilizada em exploracdes pecuérias de perts com ocorréncia conhecida de Salmonella Enteritidis ou de
Salmonella Typhimurium, a menos que os programas nacionais de controlo de Salmonella nos Estados
membros da Unido Europeia promovam medidas de controlo tais como a vacinagéo.

Nos patos, a presenca de anticorpos de origem materna pode ter impacto no desenvolvimento da resposta
imunitaria.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 21 dias apés a
vacinacdo e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 35 dias apds a vacinacao.

Os patos vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 14 dias apds a
vacinagao e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 28 dias ap6s a vacinacao.

A eliminacéo de estirpes vacinais de Salmonella em perus é intermitente. Apds terem sido vacinados
uma vez no primeiro dia de vida, observou-se duracdo da excrecdo da estirpe vacinal de Salmonella
Enteritidis até ao dia 49 e da estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até ao dia 63. Ap6s vacinacdes
repetidas, a duracdo da excrecdo diminui. Devido a existéncia de dados limitados, os ovos de perus
reprodutores vacinados ndo sdo destinados ao consumo humano.

N&o testado em aves ornamentais nem aves de linhas puras.

A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com aves vacinadas.

Em casos muito raros e utilizando métodos de detecdo muito sensiveis, é possivel isolar do ambiente as
estirpes vacinais para além do periodo mencionado.

Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, desinfetantes ou &cidos.

As estirpes vacinais sdo altamente sensiveis aos antibi6ticos do grupo das fluoroquinolonas e tém uma
sensibilidade aumentada a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas
para o0 ambiente.

A diferenciacao entre a vacina e as estirpes de campo é conseguida através de um antibiograma:
Salmonella Enteritidis:

Ao contrario das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentracdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente & estreptomicina (concentragdo recomendada 200 pg/ml) e a
rifampicina (concentracdo recomendada 200 pg/ml).

Salmonella Typhimurium:

Ao contrario das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentracdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente ao &cido nalidixico (concentracdo recomendada 20 pg/ml) e a
rifampicina (concentracdo recomendada 200 pg/ml).

As estirpes vacinais também podem ser distinguidas das estirpes de campo por métodos de biologia
molecular, como o método de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. Para obter
informacéo detalhada, por favor contatar o titular da autorizagdo de introducéo no mercado.

Dependendo do sistema de testagem usado, a vacinacdo oral pode resultar, em aves individuais do
bando, em reacdes seropositivas baixas. Dado que a monitorizacdo seroldgica de Salmonella é apenas
um teste no bando, os resultados positivos tém de ser confirmados, por exemplo, através de
bacteriologia.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Abrir o frasco apenas debaixo de 4gua para evitar aerossois.

Lavar e desinfetar as maos ap0s manusear a vacina.

N4o ingerir. Em caso de ingestéo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo ao médico.

As estirpes vacinais sdo sensiveis a varios antibioticos, incluindo as quinolonas (ciprofloxacina).

Como a vacina foi preparada com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas
adequadas para evitar a contaminacdo de quem a manuseia e de outras pessoas que colaborem no
processo.

Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal. As pessoas imunodeprimidas devem evitar o
contacto com a vacina e com 0s animais recentemente vacinados.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

O pessoal envolvido no tratamento de animais vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupas, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaugdes especiais no
maneio dos dejetos e camas das galinhas recém vacinadas, até 35 dias apés a vacinagdo, de patos
vacinados até 28 dias ap0s a vacinacao e de perus vacinados até 63 dias apds a vacinagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo 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.

3.7 Utilizacdo durante a gestac¢ao, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

N&o administrar a galinhas em postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
N&o administrar a patos destinadas a postura.
N&o administrar a perts em postura e nas 5 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Como as estirpes vacinais sdo bactérias vivas, deve ser evitada a utilizagdo concomitante de agentes
guimioterapéuticos eficazes contra Salmonella. No entanto, caso seja inevitavel, o bando tem de ser
novamente imunizado. A decisdo de administrar esta vacina antes ou apds qualquer tratamento
quimioterapéutico tem de ser tomada caso a caso.
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Né&o existe informag&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Para via oral, apds ressuspensdo na agua de bebida.

Instrugdes para uma administragdo correta:

O contetdo dos frascos abertos deve ser totalmente usado.

Preparar apenas as quantidades de vacina que serdo usadas no periodo de 4 horas.

Proteger a vacina reconstituida da luz do sol direta, geada e temperaturas superiores a 25°C.

Seguir estas instrucdes para uma administracdo correta de modo que todas as aves recebam a dose

adequada.

Esquema de vacinagéo:
AviPro SALMONELLA DUO pode ser administrada a partir do primeiro dia de vida.

Patos para producdo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida.

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras): uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida
seguida de uma segunda administracdo entre as 6 e 8 semanas de idade, e uma terceira vacinagédo por
volta da 16.2 semana de vida, pelo menos 3 semanas antes do inicio da postura.

Perus para producédo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda
vacinagdo as 6 semanas de idade.

Perus reprodutores: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda vacinacéo
as 6 semanas de idade, uma terceira vacinagdo as 16 semanas de idade e uma quarta vacinagdo as 23-24
semanas de idade.

Administracéo através da dgua de bebida:

1. Determinacdo da guantidade de dgua necessaria:

e Idealmente, a vacina deve ser administrada no volume de agua consumido pelas aves no
prazo de 3 horas. Usar o registo do contador da agua do dia anterior para determinar com
precisdo a quantidade correta de 4gua em cada caso. Em alternativa, a quantidade de dgua
necessaria pode ser calculada com base no numero e idade das aves, juntamente com a
informacdo dada nas tabelas de consumo de agua das empresas pecudrias de reproducao.

e Sob condigBes climatéricas quentes e em ragas pesadas ou outras espécies que ndo sejam
galinhas, especialmente no caso de perds mais velhos, podera ser necessario aumentar a
guantidade para assegurar o consumo de &gua suficiente de cada ave.

2. Ressuspensdo do liofilizado:

¢ O conteldo total de um frasco deve ser usado para um galinheiro ou sistema de distribuicdo
de 4gua de bebida, pois a divisdo pode levar a erros de dosagem.
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e Todo o equipamento usado para a vacinacdo (canos, mangueiras, tubos, etc.) deve ser
meticulosamente limpo e ndo apresentar quaisquer vestigios de detergentes ou
desinfetantes.

e Utilizar apenas agua fria, limpa e fresca, preferencialmente sem cloro nem i6es metalicos.
Leite magro em pé (<1% gordura) (2-4 gramas por litro de dgua) ou leite magro (20-40 ml
por litro de 4gua) podem melhorar a qualidade de 4gua da torneira e, portanto, a estabilidade
da vacina. No entanto, isto tem de ser feito pelo menos 10 minutos antes de adicionar a
vacina.

e Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver bem. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, deve ter-se cuidado para esvaziar a ampola e 0 seu topo
completamente, enxaguando bem na &gua. A solucdo de vacina tem de ser bem agitada
durante varios minutos antes da administracéo.

3. Aplicacdo da vacina ressuspensa;

e Deixar que a agua nos bebedouros seja consumida de forma que os niveis anteriores as
aplicacGes da vacina sejam minimos. Se ainda estiver presente dgua, as canalizagdes devem
ser esvaziadas antes da aplicacdo da vacina.

e A 4gua com vacina deve ser administrada num periodo de 4 horas. Deve-se assegurar que
todas as aves bebem durante esse periodo. Devido ao comportamento variavel de ingestdo
de liguidos das galinhas, pode ser necessario priva-las de agua em alguns lugares antes da
vacinacdo para garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinacéo.

e Pode ser necessario um periodo de privacdo de liquidos de até 2-3 horas antes da vacinacdo
para garantir que cada ave recebe uma dose de vacina.

e Assegurar que as aves nao tém acesso a dgua ndo medicada durante a vacinagao.

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

N&o se observaram reacgdes adversas apds a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacédo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagcdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.

Para perUs: carne e visceras: 70 dias apds a primeira vacinacao,

49 dias ap0s repeticdo da vacinacgéo.
4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QI01AE01, QI01BE, QI01CE.
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AviPro SALMONELLA DUO estimula a imunidade ativa contra Salmonella Enteritidis e contra
Salmonella Typhimurium.

As estirpes vacinais sdo mutantes de derivacdo metabdlica naturais, ou seja, ndo possuem ou nhdo
expressam genes de determinadas vias metabolicas que resultam em atenuacéo.

A base genética resulta numa proteina ribossomal S12 defeituosa afetando a sintese de polipeptideos
(resisténcia a estreptomicina), e na girase defeituosa que afeta a replicagdo de DNA (resisténcia ao acido
nalidixico) e uma polimerase de RNA defeituosa afetando a transcrigdo do DNA para RNA (resisténcia
a rifampicina).

As estirpes vacinais também tém mutacGes que aumentam a permeabilidade da membrana celular a
agentes nocivos tais como detergentes e antibioticos. Isto significa que as estirpes tém uma fraca
sobrevivéncia no ambiente e sdo altamente sensiveis as fluorogquinolonas e, ao contrario das estirpes de
campo, sao sensiveis a eritromicina.

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: 18 meses.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

Na&o congelar.

Proteger da luz solar direta.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | (Ph. Eur.) de 20 ml com borda refor¢ada e tampa de borracha tipo I.
Os frascos sdo selados com céapsulas de aluminio destacaveis.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 1000, 2000 ou 4000 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos contendo 1000, 2000 ou 4000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo 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.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo 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 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

851/11 DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de Dezembro de 2011.

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

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose contém:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, Viva min. 1 x 108
UFC* e max. 6 x 108 UFC*

e

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, Viva min. 1 x 10°
UFC* e max. 6 x 108 UFC*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses
2 000 doses
4 000 doses
10 x 1000 doses
10 x 2000 doses
10 x 4000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras), perGs reprodutores e peras para produgéo de carne
e patos para producgéo de carne

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para via oral ap6s ressuspensao na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.
Para perus: carne e visceras: 70 dias apds a primeira vacinagao,
49 dias ap06s repeticdo da vacinacao.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido, administrar no prazo de 4 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz solar direta.

‘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 medico-veterinaria.

S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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 INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 851/11DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nUmero}
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INDICAQOES MINIMAS A INC]_UIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1.
AvViPro SALMONELLA DUO

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Salmonella Enteritidis, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, Viva
Salmonella Typhimurium, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, Viva

1000 doses, 2000 doses, 4000 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracdo na agua de bebida
2. Composicéo

Uma dose contém:

Substéncias ativas:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, Viva min. 1 x 108
UFC* e max. 6 x 108 UFC*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, Viva min. 1 x 10®
UFC* e méx. 6 x 108

*UFC = unidades formadoras de coldnias.
Pastilha branca acinzentada a branca acastanhada.
3. Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras), peras reprodutores e perQs para produgdo de carne,
patos para producao de carne

4. Indicacgdes de utilizacdo

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras):

Imunizacéo ativa de galinhas saudaveis e suscetiveis, para reduzir a excrecédo fecal e colonizagdo dos
Orgdos internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium, e para
reduzir a colonizacdo dos ovos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis.

Inicio da imunidade: 15 dias.

Duracéo da imunidade: 52 semanas contra S. Enteritidis virulenta e de 46 semanas contra a S.
Typhimurium virulenta a partir da data da dltima vacinagéo, quando utilizado de acordo com o
programa de vacinagdo recomendado.

Peruas reprodutores e perus para produgdo de carne:
Imunizacdo ativa de perus saudaveis e suscetiveis, para reduzir a colonizagdo dos 6rgdos internos com
estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

Em geral, a colonizagdo dos 6rgdos internos de perls vacinados por administracdo de bactérias na
prova de desafio diminui em comparacdo com perus nao vacinados; nao foi possivel demonstrar uma
reducdo estatisticamente significativa em todos os casos.

Inicio da imunidade: 21 dias apds a primeira vacinagao.
Duracdo da imunidade:
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Futuras reprodutoras: 30 semanas contra a Salmonella Enteritidis virulenta e 28 semanas contra a
Salmonella Typhimurium virulenta a partir da data da Gltima vacinagdo, quando utilizado de acordo
com o programa de vacina¢do recomendado;

Perus para producdo de carne: 10 semanas contra Salmonella Enteritidis virulenta e contra Salmonella
Typhimurium virulenta a partir da data da Gltima vacinagéo, quando utilizado de acordo com o
programa de vacinagdo recomendado.

Patos para producéo de carne:

Imunizacdo ativa de patos saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizacéo dos 6rgaos
internos com estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 22 dias.
Duracéo da imunidade: 43 dias.
5. Contraindicacdes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Em galinhas, foi demonstrada a protecdo na presenga de anticorpos de origem materna com uma
vacina contendo Salmonella Enteritidis, no entanto, ndo existe disponivel informag&o sobre o
componente Salmonella Typhimurium.

Em perUs ndo foi estudada a influéncia de anticorpos de origem materna.

A prevaléncia de Salmonella Enteritidis e de Salmonella Typhimurium em explora¢cdes comerciais de
perus pode variar amplamente entre os Estados membros da Unido Europeia. A vacina s6 devera ser
utilizada em explorac@es pecudrias de pers com ocorréncia conhecida de Salmonella Enteritidis ou de
Salmonella Typhimurium, a menos que os programas nacionais de controlo de Salmonella nos Estados
membros da Unido Europeia promovam medidas de controlo tais como a vacinagéo.

Nos patos, a presenca de anticorpos de origem materna pode ter impacto no desenvolvimento da
resposta imunitaria.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 21 dias apos a
vacinacdo e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 35 dias apds a vacinacao.

Os patos vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 14 dias apds a
vacinacgdo e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 28 dias apds a vacinacao.

A eliminacdo de estirpes vacinais de Salmonella em perus é intermitente. Ap6s terem sido vacinados
uma vez no primeiro dia de vida, observou-se duracdo da excrecdo da estirpe vacinal de Salmonella
Enteritidis até ao dia 49 e da estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até ao dia 63. Apos vacinacgdes
repetidas, a duragdo da excrec¢do diminui. Devido a existéncia de dados limitados, os ovos de perus
reprodutores vacinados ndo sdo destinados ao consumo humano.
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Nao testado em aves ornamentais e aves de linhas puras.

A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com aves vacinadas.

Em casos muito raros e utilizando métodos de detecdo muito sensiveis é possivel isolar do ambiente as
estirpes vacinais, para além do periodo mencionado.

Assegurar que a agua de bebida esta livre de detergentes, desinfetantes ou acidos.

As estirpes vacinais sdo altamente sensiveis aos antibidticos do grupo das fluoroquinolonas e tém uma
sensibilidade aumentada a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas
para o0 ambiente.

A diferenciacdo entre a vacina e as estirpes de campo € conseguida através de um antibiograma:

Salmonella Enteritidis:
Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentragao
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente & estreptomicina (concentragdo recomendada
200 pg/ml) e a rifampicina (concentracdo recomendada 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel & eritromicina (concentragéo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente ao acido nalidixico (concentracdo recomendada
20 pg/ml) e a rifampicina (concentragcdo recomendada 200 pg/ml).

As estirpes vacinais também podem ser distinguidas das estirpes de campo por métodos de biologia
molecular, como o método de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. Para obter
informacéo detalhada, por favor contatar o titular da autorizacdo de introducdo no mercado.

Dependendo do sistema de testagem usado, a vacinacgao oral pode resultar, em aves individuais do
bando, em reagdes seropositivas baixas. Dado que a monitorizacdo serologica de Salmonella é apenas
um teste no bando, os resultados positivos tém de ser confirmados, por exemplo, através de
bacteriologia.

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

Durante a administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Abrir o frasco apenas debaixo de 4gua para evitar 0s aerossois.

Lavar e desinfetar as maos ap0s manusear a vacina.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo ao médico.

As estirpes vacinais sdo sensiveis a varios antibioticos incluindo as quinolonas (ciprofloxacina).

Como a vacina foi preparada com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas
adequadas para evitar a contaminagdo de quem a manuseia e de outras pessoas que colaborem no
processo.

Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal. As pessoas imunodeprimidas devem evitar o
contacto com a vacina e com 0s animais recentemente vacinados.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
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O pessoal envolvido no tratamento de animais vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupa, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaucdes especiais no
maneio dos dejetos e camas das galinhas recém vacinadas até 35 dias apo6s a vacinacdo, de patos
vacinados até 28 dias ap0s a vacinacao e de perus vacinados até 63 dias apds a vacinagao.

Aves poedeiras:

N&o administrar a galinhas em postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
N&o administrar a patos destinados a postura.
N&o administrar a perts em postura e nas 5 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Como as estirpes vacinais sdo bactérias vivas, deve ser evitada a utilizacdo concomitante de agentes
quimioterapéuticos eficazes contra Salmonella. No entanto, caso seja inevitavel, o bando tem de ser
novamente imunizado. A decisdo de administrar esta vacina antes ou apés qualquer tratamento
quimioterapéutico tem de ser tomada caso a caso.

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranga 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.

Sobredosagem:
N&o se observaram reacdes adversas ap6s a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

7. Eventos adversos
Nenhum conhecido.

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 o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no 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 fung&o da espécie, via e modo de administracdo

Para administracdo oral apos ressuspensao na agua de bebida.

Dosagem e utilizagéo:
Patos para producdo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida.
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Galinhas (futuras reprodutoras e futuras poedeiras): uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida
seguida de uma segunda administracdo entre as 6 e 8 semanas de idade, e uma terceira cerca da 16.2
semana de vida, pelo menos 3 semanas antes do inicio da postura.

Perus para producdo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda
vacinacdo as 6 semanas de idade.

Perus reprodutores: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda vacinacdo
as 6 semanas de idade, uma terceira vacinagdo as 16 semanas de idade e uma quarta vacinagdo as 23-24
semanas de idade.

9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

O contetdo dos frascos abertos deve ser usado totalmente.

Preparar apenas as quantidades de vacina gque serdo usadas no periodo de 4 horas.

Proteger a vacina reconstituida da luz do sol direta, geada e temperaturas superiores a 25°C.
Seguir estas instruges para uma administracéo correta, de modo que todas as aves recebam a dose

adequada.

Administracéo através da agua de bebida:

1. Determinacdo da guantidade de dgua necessaria:

2.

A vacina deve ser administrada no volume de a4gua consumido pelas aves no prazo de 3
horas. Usar o registo do contador da agua do dia anterior para determinar com precisao a
guantidade correta de agua em cada caso. Em alternativa, a quantidade de dgua necessaria
pode ser calculada com base no nimero e idade das aves, juntamente com a informacéo
dada nas tabelas de consumo de 4gua das empresas pecuérias de reproducao.

Sob condigdes climatéricas quentes e em ragas pesadas ou outras espécies que nao sejam
galinhas, especialmente no caso de perts mais velhos, podera ser necessario aumentar a
guantidade para assegurar o consumo de agua suficiente por cada ave.

Ressuspensao de liofilizado:

O conteudo total de um frasco deve ser usado para um galinheiro ou sistema de distribuicdo
de 4gua de bebida, pois a divisdo pode levar a erros de dosagem.

Todo o equipamento usado para a vacinagdo (canos, mangueiras, tubos, etc.) deve ser
meticulosamente limpo e ndo apresentar quaisquer vestigios de detergentes ou
desinfetantes.

Utilizar apenas agua fria, limpa e fresca, preferencialmente sem cloro nem ides metéalicos.
Leite magro em pé (<1% gordura) (2-4 gramas por litro de 4gua) ou leite magro (20-40 ml
por litro de 4gua) podem melhorar a qualidade de 4gua da torneira e, portanto, a estabilidade
da vacina. No entanto, isto tem de ser feito pelo menos 10 minutos antes de adicionar a
vacina.

Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver bem. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, deve ter-se cuidado para esvaziar a ampola e 0 seu topo
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completamente, enxaguando bem na &gua. A solucdo de vacina tem de ser bem agitada
durante varios minutos antes da administracéo.

3. Aplicacdo da vacina ressuspensa:

o Deixar que a dgua nos bebedouros seja consumida de forma que 0s niveis anteriores as
aplicagBes da vacina sejam minimos. Se ainda estiver presente agua, as canalizagGes devem
ser esvaziadas antes da aplicacdo da vacina.

e A 4gua com vacina deve ser administrada num periodo de 4 horas. Deve-se assegurar que
todas as aves bebem durante esse periodo. Devido ao comportamento varidvel de ingestao
de liquidos das galinhas, pode ser necessario priva-las de agua em alguns lugares antes da
vacinagao para garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinagao.

e Pode ser necessario um periodo de privacao de liquidos de até 2-3 horas antes da vacinacéo
para garantir que cada ave recebe uma dose de vacina.

e Assegurar que as aves ndo tém acesso a dgua ndo medicada durante a vacinagdo.

10. Intervalos de seguranca

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.

Para perus: carne e visceras: 70 dias apds a primeira vacinagao,
49 dias apos repeticdo da vacinagéo.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Né&o congelar.

Proteger de luz solar direta.

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 instrucdes: 4 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagéo
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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizagao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.°851/11 DIVPT
A vacina esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 1000, 2000 ou 4000 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos contendo 1000, 2000 ou 4000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2024
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-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha
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