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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro THYMOVAC
Liofilizado para utilizagdo na 4gua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia ativa:

Virus vivo da anemia infecciosa das galinhas (CAV), estirpe Cux-1: 10*° - 10%° DICTso* *DICTso
=50 % - dose infecciosa em cultura de tecidos: titulo de virus necessario para causar infecdo em
50 % das culturas de células inoculadas.

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Dihidrogenofosfato de potéssio

Hidrogenofosfato dissodico

Monohidrato de lactose

Leite desnatado

Aspeto: liofilizado de cor vermelha a castanha.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa de galinhas reprodutoras a partir das 8 semanas de idade com vista a diminuir a
excre¢do do virus da anemia infecciosa e impedir a sua transmissdo aos ovos.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da imunidade: 43 semanas apds a vacinagéo, demonstrado por prova virulenta.

Protecdo passiva da descendéncia contra sinais clinicos e lesdes da anemia infecciosa das galinhas. A
protecdo da descendéncia é garantida até um méaximo de 51 semanas ap0s a vacinagdo das
reprodutoras. Os pintos estdo protegidos ao primeiro dia de vida (conforme demonstrado por prova
virulenta).

3.3 Contraindicacdes

Nenhuma.
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3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

A vacinacgdo deve ser efetuada a partir das 8 semanas de idade, mas nunca depois de 6 semanas antes

do inicio da postura, para assegurar que a imunidade protetora seja desenvolvida antes do inicio da
postura.

A estirpe vacinal pode propagar-se a galinhas ndo vacinadas, uma vez que as galinhas vacinadas
podem excretar a estirpe vacinal através das fezes durante pelo menos14 dias ap6s a vacinagao. Dado
gue o virus pode provocar sintomas clinicos em pintos de pouca idade, é necessario evitar a sua
disseminagdo a aves desprotegidas. Evite igualmente a disseminagdo da estirpe vacinal a galinhas em
postura, a galinhas gque se encontram perto do inicio da postura e a aves jovens com idade inferior a 3
semanas.

Na&o utilize a vacina em pavilhdes com aves de diferentes idades.

Evite o stress antes, durante e ap0s a vacinagao.

O virus da vacina pode ser encontrado em varios 6rgaos e tecidos durante o periodo entre 0 7 € 0 49
dia apds a vacinagéo.

Para reduzir a pressdo da infecéo antes do inicio da imunidade, os detritos devem ser retirados e 0s
pavilhdes devidamente limpos entre cada ciclo de criag&o.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A vacina contém virus vivo e por isso deve ser utilizado equipamento de protecdo individual,
constituido por luvas, 6culos ou 6culos de protecdo, durante 0 manuseamento do medicamento
veterinario para evitar qualquer contaminacao por salpicos ou derrame da vacina.

Deve ter-se também o maximo cuidado no manuseamento das fezes das aves, uma vez que o virus
vacinal é excretado durante pelo menos 14 dias.

Lave e desinfete as méos e o equipamento ap0s a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas:
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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.
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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 durante o periodo de postura nem nas 6 semanas que antecedem o

inicio do periodo de postura.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia 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 administracéo

Administracéo através da dgua de bebida ap0s reconstituicao.
Administrar uma dose a cada ave.

Dosagem e utilizagéo:

Aplicacéo na 4gua de bebida:
* Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de dgua necessaria (ver
abaixo). Néo divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilho ou sistema de
bebedouros, pois isso pode originar erros de dosagem.

* Certifique-se de que a dgua de bebida e todos os tubos de conduta, tubagens, canais, bebedouros
etc. estdo devidamente limpos e isentos de desinfetantes e detergentes.

« Utilize apenas agua fria e fresca, de preferéncia isenta de cloro e de ides de metalicos. Pode
adicionar-se leite em p6 magro (i.e. < 1 % gordura) a agua (2 — 4 gramas por litro) ou leite magro
(20 — 40 ml por litro de 4gua) de modo a melhorar a qualidade da 4gua e a aumentar a
estabilidade da vacina. No entanto, terd de o fazer, no minimo, 10 minutos antes de proceder a
reconstituicdo da vacina.

» Abra a ampola da vacina debaixo de agua e dissolva totalmente o seu contetido. Passe por agua
o frasco e a rolha de borracha de forma a garantir o esvaziamento total.

* Deixe a agua ser consumida de forma a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Toda a tubagem deve ser esvaziada da agua sem vacina, de modo a que 0s
bebedouros fiquem apenas com agua para vacinacao. Se ainda houver agua, drene as tubagens
antes de aplicar a vacina.

+ A vacina deve ser consumida no periodo maximo de 2 horas, assegurando que todos 0s animais
bebem durante este periodo.

Uma vez que os habitos de bebida das aves sdo varidveis podera ser necessario privar os animais
de 4gua, em alguns locais, antes da vacinagdo, para assegurar que todas as aves bebem durante o
periodo de vacinacao.

« Administrar uma dose de vacina a cada ave.
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* Idealmente a vacina deve ser administrada no volume de 4gua consumido pelas aves num
periodo méximo de 2 horas. Aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa proporcédo de
1.000 doses de vacina para 20 — 40 litros de 4gua para 1.000 galinhas.

Se tiver duvidas, determine a quantidade de 4gua consumida no dia anterior a administr¢do da

vacina.

- Administre imediatamente a vacina reconstituida as aves.

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

Siga cuidadosamente todas as instru¢des para garantir uma administracdo correta e assegurar que todas
as aves recebem a dose correta. Uma vacinagéo insuficiente pode ter como consequéncia uma reducao
da eficacia.

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

N&o se observaram quaisquer reacdes adversas apds a administracdo de uma sobredosagem de dez
vezes a dose recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo 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

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0LADO4
AviPro Thymovac visa estimular a imunidade ativa em galinhas reprodutoras e transferir imunidade
passiva a sua descendéncia.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Proteger da luz solar direta. Nao congelar.
Proteja a vacina reconstituida da luz solar direta e de temperaturas superiores a 25 °C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de vidro de tipo | com 500, 1.000, 2.500, 5.000 ou 10.000 doses
por frasco. Estes frascos tém um fecho de borracha de tipo | e sdo selados com uma tampa de
aluminio destacavel.

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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

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

806/08/RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 06/10/2008

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

06/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-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 cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro THYMOVAC
Liofilizado para utilizacdo na agua de bebida

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose contém virus vivo da anemia infecciosa das galinhas (CAV), estirpe Cux-1: 10*° - 10%°
DICTso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500/ 1.000/ 2.500/ 5.000 / 10.000 doses
10 x 500/ 10 x 1.000/ 10 x 2.500/ 10 x 5.000 / 10 x 10.000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizag&o na &gua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C). Proteger da luz solar direta. Ndo congelar.
Proteja a vacina reconstituida da luz solar direta e de temperaturas superiores a 25 °C. Nao congelar.
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|10. MENCAO "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.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 806/08 RIVPT

15, NUMERO DO LOTE

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

Frascos de vidro

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro THYMOVAC

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

500/ 1,000/ 2,500/ 5,000 / 10,000 doses CAV vivo, Cux-1

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AviPro THYMOVAC
Liofilizado para utilizagdo na 4gua de bebida.

2. Composicao
Cada dose contém:

Substancia ativa:
Virus vivo da anemia infecciosa das galinhas (CAV), estirpe Cux-1 : 10*° - 10%° DICTso*

*DICTso = 50 %-dose infecciosa em cultura de tecidos: titulo de virus necessario de modo a causar
infecdo em 50 % das culturas de células inoculadas.

Aspeto: liofilizado de cor vermelha a castanha.
3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicacdes de utilizagéo

Imunizagéo ativa de galinhas reprodutoras a partir das 8 semanas de idade com vista a diminuir a
excre¢do do virus da anemia infecciosa e impedir a sua transmisséo aos ovos.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da imunidade: 43 semanas apds a vacinacdo demonstrado por prova virulenta.

Protecdo passiva da descendéncia contra sinais clinicos e lesdes da anemia infecciosa das galinhas. A
protecdo da descendéncia é garantida até um maximo de 51 semanas ap0s a vacinagdo das reprodutoras.
Os pintos estdo protegidos ao primeiro dia de vida (conforme demonstrado por prova virulenta).
5) Contraindicacdes
Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinacgdo deve ser efetuada a partir das 8 semanas de idade, mas nunca depois de 6 semanas antes
do inicio da postura, para assegurar que a imunidade protetora seja desenvolvida antes do inicio da
postura.
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A estirpe vacinal pode propagar-se a galinhas ndo vacinadas, uma vez que as galinhas vacinadas podem
excretar a estirpe vacinal através das fezes durante pelo menos14 dias ap6s a vacinagdo. Dado que o
virus pode provocar sintomas clinicos em pintos de pouca idade, é necessario evitar a sua propagagao
a aves desprotegidas. Devem ser tomadas precaucdes especiais para evitar a disseminacao da estirpe
vacinal a galinhas em postura, a galinhas perto do inicio da postura e a aves jovens com idade inferior
a 3 semanas.

N&o utilize a vacina em pavilhdes com aves de diferentes idades.

Evite o stress antes, durante e ap0s a vacinacao.

O virus da vacina pode ser encontrado em varios 6rgdos e tecidos entre 0 7° e 0 49° dia ap0s a
vacinacao.

Para reduzir a pressao da infecdo antes do inicio da imunidade, os detritos devem ser retirados e 0s
pavilhdes devidamente limpos entre cada ciclo de criag&o.

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

A vacina contém virus vivo e por isso deve ser usado equipamento de prote¢do individual composto
por luvas, oculos ou dculos de protecdo durante 0 manuseamento do medicamento veterinario, para
evitar qualquer contaminag&o por salpicos ou derrame da vacina.

Deve ter-se também o maximo cuidado no manuseamento das fezes das aves, uma vez que o virus
vacinal é excretado durante pelo menos 14 dias.

Lave e desinfete as méos e o equipamento apos a utilizacao.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras durante o periodo de postura nem nas 6 semanas que antecedem o

inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e 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:
Né&o foram observadas reagdes adversas a seguir a administracdo de uma sobredosagem de dez vezes a

dose recomendada.

Restricfes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacao:
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

7. Eventos adversos
Galinhas: Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga 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 Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
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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 administracao

Administracdo através da agua de bebida ap6s reconstituicao.
Administrar uma dose (10*° - 10>° DICTso/ave) a cada ave.

Vacinar a partir das 8 semanas de idade mas nunca depois de 6 semanas antes do inicio da postura,
para assegurar que a imunidade protetora seja desenvolvida antes do inicio da postura.

Dosagem e utilizagéo:

Aplicacéo da agua de bebida:

. Determine o nUmero de doses de vacina necessario e a quantidade de 4gua necessaria (ver
abaixo). Néo divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilhdo ou sistema de bebedouros,
pois isso pode originar erros de dosagem.

. Certifique-se de que a agua de bebida e todos os tubos de conduta, tubagens, canais, bebedouros
etc. estdo devidamente limpos e isentos de desinfetantes e detergentes.

. Utilize apenas agua fria e fresca, de preferéncia isenta de cloro e de ides de metalicos. Pode
adicionar-se leite em p6 magro (i.e. < 1 % gordura) a agua (2 — 4 gramas por litro) ou leite magro (20
— 40 ml por litro de 4gua) de modo a melhorar a qualidade da agua e a aumentar a estabilidade da
vacina. No entanto, tera de o fazer, no minimo, 10 minutos antes de proceder a reconstitui¢do da
vacina.

. Abra a ampola da vacina debaixo de agua e dissolva totalmente o seu contetido. Passe por dgua
o frasco e a rolha de borracha de forma a garantir o esvaziamento total.

. Deixe a agua ser consumida de forma a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Toda a tubagem deve ser esvaziada da agua sem vacina, de modo a que 0s
bebedouros fiquem apenas com &gua para vacinacao. Se ainda houver agua, drene as tubagens antes de
aplicar a vacina.

. A vacina deve ser consumida no periodo méximo de 2 horas, assegurando que todos 0s animais
bebem durante este periodo.

Uma vez que os habitos de bebida das aves sdo varidveis podera ser necessario privar os animais de
agua em alguns locais antes da vacinagdo para assegurar que todas as aves bebem durante o periodo de
vacinagéo.

. Administrar uma dose de vacina a cada ave.

. Idealmente a vacina deve ser administrada no volume de agua consumido pelas aves num

periodo maximo de 2 horas. Aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa proporcéao de 1.000

doses de vacina para 20 — 40 litros de &gua para 1.000 galinhas.

Se tiver davidas, determine a quantidade de dgua consumida no dia anterior & administr¢éo da vacina.
- Administre imediatamente a vacina reconstituida as aves.
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- Certifique-se de que as aves ndo tém acesso a &gua ndo medicada durante o periodo de
vacinacao.

Siga cuidadosamente todas as instruc@es para garantir uma administracao correta e assegurar que todas
as aves recebem a dose correta. Uma vacinagdo insuficiente pode provocar uma eficacia reduzida.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

N&o administrar a aves poedeiras durante o periodo de postura nem nas 6 semanas que antecedem o
inicio do periodo de postura.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas

Proteja a vacina reconstituida da luz solar direta e de temperaturas superiores a 25 °C. Nao congelar.
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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacgdo de introdu¢@o no mercado e tamanhos de embalagem

AlIM n° 806/08RIVPT
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Natureza dos elementos de acondicionamento primério:

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de vidro com 500, 1.000, 2.500, 5.000 ou 10.000 doses por
frasco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2024

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:

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-Str. 4, 27472
Cuxhaven, Alemanha

17. Outras informacgtes

A vacinacdo de bandos de reprodutoras induz a imunidade contra infe¢fes provocadas pelo virus da
anemia infecciosa das galinhas. Isto impede a excrecéo do virus, prevenindo igualmente a disseminacgao
vertical aos ovos e a disseminacao horizontal via fezes. As galinhas reprodutoras sdo vacinadas numa
idade em que este virus ndo provoca mais sintomas clinicos; o objetivo da vacinagdo € a transmissdo
dos anticorpos maternos a descendéncia com a finalidade de a proteger da infe¢do no periodo entre a
eclosdo do ovo e o desenvolvimento da resisténcia propria contra a anemia infecciosa das galinhas.
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