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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Auvishield IBD Plus liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da Bursite infeciosa,

Estirpe intermédia mais G6 10'° - 10*2 DICCso*

*DICCsy = 50% dose infeciosa no embrido

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Povidona K-25

Glutamato monossédico

Bacto-peptona

Dihidrogenofosfato de potéssio

Hidroxido de potassio

Liofilizado de cor creme a vermelho acastanhado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras).

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras) com anticorpos de
origem materna (titulo de rutura: <500 unidades IDEXX ELISA) para reduzir a doenga clinica e as
lesbes na bolsa de Fabricius devidas a infeces causadas pelos virus da Bursite infeciosa aviéria (IBD).

As galinhas podem ser vacinadas a partir dos 10 dias de idade.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagéo.
Duracéo da imunidade: 5 semanas ap0s a vacinagao.

3.3 Contraindicagdes

Nao existentes.
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3.4  Adverténcias especiais

Ver seccdo Posologia e via de administracéo.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe da vacina pode disseminar-se a galinhas sensiveis ndo vacinadas ap6s a vacinagdo durante,
pelo menos, 5 dias. A disseminagdo ndo induz sinais clinicos.

E possivel que o virus da vacina se dissemine para espécies ndo-alvo suscetiveis.

A propagacéo do virus da vacina a aves ndo vacinadas deve ser evitada. Por conseguinte, todas as aves
de um bando devem ser vacinadas ao mesmo tempo, de forma a reduzir o risco de transmissdo de ave
para ave. As aves vacinadas ndo devem ser misturadas com aves nao vacinadas. Devem ser tomadas
medidas de higiene para prevenir a disseminagdo a outros bandos. Recomenda-se a vacinagao de todas
as galinhas nas instalag@es. O alojamento tem de ser desinfetado antes do repovoamento.

Dado que esta vacina é uma estirpe intermédia mais de IBDV, esta vacina s6 deve ser utilizada depois
de se ter determinado que existe uma necessidade epidemioldgica.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar e desinfetar as m&os e o equipamento apds a vacinagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras):

Muito frequentes Deplecéo linfocitaria na bolsa de Fabricius 2

(>1 animal / 10 animais tratados):

2 Em estudos laboratoriais, ap6s a administracdo de uma sobredosagem 10 vezes superior, foi observada
uma deplecdo linfocitéria consideravel na bolsa de Fabricius (em 25-50 % dos foliculos) ao 7.° dia apds
a vacinagdo. Aos 28 dias apds a vacinagdo, permanece ainda alguma deplecédo (1-25 % dos foliculos).
O repovoamento completo das bolsas por linfocitos teve lugar até 35 dias apés a vacinagdo. A deplecédo
do namero de linfdcitos relacionada com a vacina ndo foi associada a imunossupresséo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o folheto informativo.

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

Aves poedeiras:
N&o administrar em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranga e eficécia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administrar esta vacina antes ou apods a
administragdo de qualquer outro medicamento veterinario deve, portanto, ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Deve ser administrada uma dose de vacina a cada galinha por via da agua de bebida a partir dos 10 dias
de idade, em func&o do nivel de MDA.

A data ideal de vacinagdo é influenciada por uma série de fatores, como o estado dos anticorpos de
origem materna, o tipo de ave, a pressdo da infegéo, as condigdes de alojamento e maneio.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com a imunidade induzida pelas vacinas IBD
vivas, pelo que a idade ideal para a vacinagdo depende tanto do nivel de MDA residual contra a IBD no
bando, como da capacidade da estirpe vacinal do virus da IBD aviéria para induzir o nivel de imunidade
necessario na presenca de MDA.. Para prever a idade em que a titulagdo de MDA diminuiu o suficiente
para permitir uma vacinacao eficaz (titulo de rutura), é aconselhavel a analise de amostras de soro de,
pelo menos, 18 pintos por serologia e aplicar a "Formula de Deventer". Quando séo esperadas titulacdes
elevadas, uma amostragem posterior (ou seja, no dia 7) dara uma estimativa mais fiavel do tempo de
vacinacdo do que uma amostragem no dia 0. Deve ser utilizado um titulo de rutura de 500 (ELISA
padrdo IDEXX). Se forem utilizados outros kits ELISA, os valores obtidos das titulacdes tém de ser
corrigidos para corresponderem ao kit ELISA padréo IDEXX.

A Férmula de Deventer é como se segue:
Idade de vacinacdo = { (log?2 titulacdo ave% - log2 rutura) x t _ } + idade de amostragem + correcdo 0-
4

Na qual

Ave% = percentagem do bando que pode ser eficazmente vacinada (com titulacdes de MDA inferiores
ao titulo de rutura)

Log2 titulo ave % = o titulo ELISA a utilizar é o titulo ELISA mais elevado em determinada
percentagem de todos os soros obtidos no dia da amostragem, ap0s 0s respetivos titulos de anticorpos
terem sido classificados do mais baixo para 0 mais alto. Esta percentagem de amostras corresponde a
percentagem do bando que pode ser eficazmente vacinada (com titulagdes de MDA inferiores a
titulacdo de rutura)

rutura = titulacdo de rutura (ELISA) da vacina a utilizar

t _ =tempo de semivida (ELISA) dos anticorpos no tipo de galinhas de amostragem

Amostragem por idade = idade das aves no momento da amostragem

Correcédo 0-4 = dias adicionais quando a amostragem foi efetuada aos 0 a 4 dias de idade.

Para exemplos e mais informacdes sobre a utilizacdo da Férmula de Deventer, consultar de Wit 2001:
Gumboro disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula, or contact the
marketing authorisation holder.

Para administracdo na agua de bebida
e Suspender a vacina huma pequena quantidade de agua fria, limpa, sem vestigios de cloro, outros
desinfetantes ou impurezas, num nimero de doses correspondente ao nimero de aves a vacinar.
Se 0 nimero de aves estiver entre as dosagens padrdo, deve ser utilizada a dosagem superior
seguinte.
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e A vacina deve ser suspensa imediatamente antes da administracéo.

e Medir o volume correto de &gua para o nimero de aves a vacinar. O volume de agua para diluicdo
depende da idade das aves, da raca, das condi¢cfes do alojamento e das condicBes climatéricas.

e A vacina ressuspensa deve ser diluida na quantidade de dgua que serd consumida no espago de
1,5 a 2,0 horas (tendo em conta os diferentes tipos de sistemas de consumo de dgua para aves
domeésticas).

o De forma a determinar a quantidade de dgua em que a vacina sera diluida, medir o volume de
agua consumida num periodo de duas horas um dia antes da vacinagao.

e Como guia de orientacdo para galinhas mais jovens (até a 3.2 semana de vida), aplicar a vacina
reconstituida em &gua fria e fresca a razdo de 1000 doses de vacina por 1 litro de agua por dia
para 1000 galinhas, por exemplo, seriam necessarios 10 litros para 1000 galinhas com 10 dias de
idade.

e Para que as aves tenham sede, retirar o fornecimento de agua de bebida até 2 horas antes da
imunizacdo (o comportamento de consumo de agua das aves varia, dependendo da temperatura
do ar, do tipo de aves, da raca, do maneio, das condi¢des climatéricas).

e O sistema de bebedouro deve estar limpo, sem vestigios de cloro, outros desinfetantes ou
impurezas.

e Senecessario, baixar as luzes quando a agua estiver desligada. Depois de a vacina estar no sistema
de consumo, aumentar novamente a intensidade da luz. O aumento da intensidade da luz ira
estimular as aves a procurar alimento e agua.

o Certifique-se sempre de que ha comida disponivel quando vacinar. As aves ndo bebem se nédo
tiverem comida.

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

Né&o foram observadas outras reacfes adversas para aléem das mencionadas na sec¢ao Eventos
adversos, apos a administracdo de 10 vezes a dose recomendada de vacina.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO09.

Estimular a imunidade ativa contra o virus da Bursite infeciosa em galinhas.

A estirpe vacinal € uma estirpe intermédia mais com uma pontuagdo média de lesdo na bolsa de Fabricius

de 0,4 a 28 dias apds a administracdo de 10 vezes a dose maxima.

5 INFORMACOES FARMACEUTICAS
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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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

A vacina é fornecida em frascos de vidro transparentes (tipo 1) de 4 ml (1000 doses) ou 10 ml (2500 ou
5000 doses), fechados com rolhas de borracha de bromobutilo e selados com tampas de aluminio.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses da vacina.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2500 doses da vacina.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5000 doses da vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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

Genera Inc.

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

985/01/20DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/05/2020

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

04/04/2024
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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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{ Caixa de cartédo com 10 frascos de vidro }

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield IBD Plus liofilizado para administracdo na dgua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Virus vivo atenuado da Bursite Infeciosa, estirpe intermédia mais G6 10'° - 1032 DICCsg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 3 horas.

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
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Proteger da luz.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Genera Inc.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

985/01/20DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

{ Frascos de vidro com 1000, 2500 ou 5000 doses }

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield IBD Plus

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Virus vivo atenuado da Bursite Infeciosa, estirpe intermédia mais G6  10%°-10%? DICCs

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 3 horas.

1000 doses, 2500 doses, 5000 doses
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Auvishield IBD Plus, liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. Composicao

Cada dose contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da Bursite infeciosa,

Estirpe intermédia mais G6 10'° - 10*2 DICCso*

*DICCso = 50% dose infeciosa no embrido

Liofilizado de cor creme a vermelho acastanhado.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras).

4. Indicac@es de utilizagéo

Para a imunizagdo ativa de galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras) com anticorpos de
origem materna (titulo de rutura: <500 unidades IDEXX ELISA) para reduzir a doenca clinica e as
lesbes na bolsa de Fabricius devidas a infeces causadas pelos virus da Bursite infeciosa aviéria (IBD).
As galinhas podem ser vacinadas a partir dos 10 dias de idade.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagdo

Duracédo da imunidade: 5 semanas ap0s a vacinagdo

5. Contraindicagdes

Nao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Consultar a sec¢do Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e método de administracao.
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A estirpe da vacina pode disseminar-se a galinhas sensiveis ndo vacinadas ap6s a vacinacdo durante,
pelo menos, 5 dias. A disseminagdo ndo induz sinais clinicos.

E possivel que o virus da vacina se dissemine para espécies ndo-alvo suscetiveis.

A propagacao do virus da vacina a aves ndo vacinadas deve ser evitada. Por conseguinte, todas as aves
de um bando devem ser vacinadas ao mesmo tempo, de forma a reduzir o risco de transmissdo de ave
para ave. As aves vacinadas ndo devem ser misturadas com aves ndo vacinadas. Devem ser tomadas
medidas de higiene para prevenir a disseminacgéo a outros bandos. Recomenda-se a vacinacao de todas
as galinhas nas instala¢Ges. O alojamento tem de ser desinfetado antes do repovoamento.

Dado que esta vacina € uma estirpe intermédia mais de IBDV, esta vacina s6 deve ser administrada
depois de se ter determinado que existe uma necessidade epidemiolégica.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar e desinfetar as maos e o equipamento apos a vacinagao.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

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

Sobredosagem:
Né&o foram observadas outras reacGes adversas para além das mencionadas na seccao Eventos

adversos, apos a administracdo de 10 vezes a dose recomendada de vacina.

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

7. Eventos adversos

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e reprodutoras):

Muito frequentes Deplecao linfocitaria na bolsa de Fabricius 2

(>1 animal / 10 animais tratados):

2 Em estudos laboratoriais, ap6s a administracdo de uma sobredosagem 10 vezes superior, foi observada
uma deplecdo linfocitéria consideravel na bolsa de Fabricius (em 25-50 % dos foliculos) ao 7.° dia apds
a vacinacdo. Aos 28 dias apds a vacina¢do, permanece ainda alguma deplecédo (1-25 % dos foliculos).
O repovoamento completo das bolsas por linfocitos teve lugar até 35 dias apés a vacinagdo. A deplecédo
do namero de linfdcitos relacionada com a vacina ndo foi associada a imunossupressao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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

Deve ser administrada uma dose de vacina a cada galinha por via da agua de bebida a partir dos 10 dias
de idade, em funcdo do nivel de MDA.

A data ideal de vacinagdo é influenciada por uma série de fatores, como o estado dos anticorpos de
origem materna, o tipo de ave, a pressao da infe¢do, as condi¢des de alojamento e maneio.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com a imunidade induzida pelas vacinas IBD
vivas, pelo que a idade ideal para a vacinacéo depende tanto do nivel de MDA residual contra a IBD no
bando, como da capacidade da estirpe vacinal do virus da IBD aviaria para induzir o nivel de imunidade
necessario na presenca de MDA. Para prever a idade em que a titulagdo de MDA diminuiu o suficiente
para permitir uma vacinacao eficaz (titulo de rutura), é aconselhavel a anélise de amostras de soro de,
pelo menos, 18 pintos por serologia e aplicar a "Férmula de Deventer". Quando sdo esperadas titulagdes
elevadas, uma amostragem posterior (ou seja, no dia 7) dara uma estimativa mais fiavel do tempo de
vacinacgdo do que uma amostragem no dia 0. Deve ser utilizado um titulo de rutura de 500 (ELISA
padrdo IDEXX). Se forem utilizados outros kits ELISA, os valores obtidos das titulagdes tém de ser
corrigidos para corresponderem ao kit ELISA padréo IDEXX.

A Férmula de Deventer € como se segue:

Idade de vacinacdo = { (log?2 titulacdo ave% - log2 rutura) x t _ } + idade de amostragem + correcdo 0-
4

Na qual

Ave% = percentagem do bando que pode ser eficazmente vacinada (com titulacdes de MDA inferiores
ao titulo de rutura)

Log2 titulo ave % = o titulo ELISA a utilizar é o titulo ELISA mais elevado em determinada
percentagem de todos os soros obtidos no dia da amostragem, ap0s 0s respetivos titulos de anticorpos
terem sido classificados do mais baixo para 0 mais alto. Esta percentagem de amostras corresponde a
percentagem do bando que pode ser eficazmente vacinado (com titulacbes de MDA inferiores a
titulacdo de rutura) Rutura = titulacdo de rutura (ELISA) da vacina a utilizar

t _ =tempo de meia-vida (ELISA) dos anticorpos no tipo de galinhas objeto da amostragem

Idade da amostragem = idade das aves na amostragem

Correcdo 0-4 = dias adicionais quando a amostragem foi efetuada aos 0 a 4 dias de idade.

Para exemplos e mais informacdes sobre a utilizacdo da Férmula de Deventer, consultar de Wit 2001:
Gumboro disease: Estimation of optimal time of vaccination by the Deventer formula, or contact the
marketing authorisation holder.

9. InstrucBes com vista a uma administragéo correta

Para administracdo na agua de bebida

e Suspender a vacina numa pequena quantidade de agua fria, limpa, sem vestigios de cloro, outros
desinfetantes ou impurezas, num ndmero de doses correspondente ao nimero de aves a vacinar.
Se 0 numero de aves estiver entre as dosagens padrdo, deve ser utilizada a dosagem superior
seguinte.

e A vacina deve ser suspensa imediatamente antes da administracéo.

¢ Medir o volume correto de 4gua para 0 nimero de aves a vacinar. O volume de &gua para dilui¢do
depende da idade das aves, da raca, das condi¢bes do alojamento e das condi¢des climatéricas.
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A vacina ressuspensa deve ser diluida na quantidade de &gua que serd consumida no espago de
1,5 a 2,0 horas (tendo em conta os diferentes tipos de sistemas de consumo de dgua para aves
domésticas).
De forma a determinar a quantidade de dgua em que a vacina seré diluida, medir o volume de
agua consumida num periodo de duas horas um dia antes da vacinacao.
Como guia de orientacdo para galinhas mais jovens (até a 3.2 semana de vida), aplicar a vacina
reconstituida em agua fria e fresca a razdo de 1000 doses de vacina por 1 litro de agua por dia
para 1000 galinhas, por exemplo, seriam necessarios 10 litros para 1000 galinhas com 10 dias de
idade.
Para que as aves tenham sede, retirar o fornecimento de agua de bebida até 2 horas antes da
imunizacdo (o comportamento de consumo de agua das aves varia, dependendo da temperatura
do ar, do tipo de aves, da raca, do maneio, das condi¢Ges climatéricas).
O sistema de bebedouro deve estar limpo, sem vestigios de cloro, outros desinfetantes ou
impurezas.
Se necessario, baixar as luzes quando a 4gua estiver desligada. Depois de a vacina estar no sistema
de consumo, aumentar novamente a intensidade da luz. O aumento da intensidade da luz ir4
estimular as aves a procurar alimento e agua.
Certifique-se sempre de que ha comida disponivel quando vacinar. As aves ndo bebem se ndo
tiverem comida.

10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C—-8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o administrar este medicamente veterinario apos a expiracao do prazo de validade indicado no
rétulo e na cartonagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.

12.

Precaucdes especiais de eliminagio

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 ja ndo Sdo necessarios.

13.

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Dimensdes da embalagem:

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses da vacina.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2500 doses da vacina.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5000 doses da vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/04/2024
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

E-mail: info.es@dechra.com

17. Outras informag0es

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus da Bursite infeciosa nas galinhas.
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