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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ICTHIOVAC VNN, emulséo injetavel para robalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,1 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da necrose nervosa da garoupa de manchas vermelhas, estirpe 1103, inativado, RP* > 1,3
*PR: Poténcia Relativa determinada por ELISA, utilizando uma vacina de referéncia que demonstrou ser eficaz.

Adjuvante:
Montanide

Excipientes:

63,63 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico

0,18 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo sédico

0,02 mg

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Di-hidrogenofosfato de potassio

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Agua para injetaveis

Emulsao cor marfim homogénea.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Robalo (Dicentrarchus labrax)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa do robalo para reduzir a mortalidade causada pelo Virus da Necrose Nervosa

apos infecdo por Betanodavirus.

Inicio da imunidade: 42 dias ap0s vacinacdo a 22 °C (924 graus-dia).

Duracdo da imunidade: 18 meses.
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3.3 Contraindicacdes

N&o existem.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

O peixe ndo deve ser colocado sob tensdo durante 48 horas antes da vacinacgdo e durante 15 dias depois.
A temperatura da agua de cultura durante a vacinacdo deve ser igual ou ligeiramente inferior a
temperatura ideal de cultura para o robalo (entre 17 e 22 °C).

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o vacinar animais doentes ou portadores de microrganismos patogénicos.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Aviso ao utilizador:

A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefacéo, em particular se injetado
numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam
prestados cuidados médicos imediatos

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds 0 exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode
resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E
necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo
precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de
um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Robalo (Dicentrarchus labrax)

Muito frequentes Adesdo em peixes?, Vacina visivel nos peixes!

(>1 animal / 10 animais tratados):

10s peixes podem apresentar pequenas aderéncias e vesiculas de vacina encapsulada. Nenhuma destas descobertas
tem relevancia clinica e geralmente resolvem-se espontaneamente.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local 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 gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Fertilidade:

A seguranca e a eficicia ndo foram estudadas em reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficécia 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 e tendo em
consideracéo a especificidade da situacao.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por injecéo intraperitonial numa dose de 0,1 ml/peixe, quando o peso do peixe for de
aproximadamente 15 g.

O peixe deve ser anestesiado antes da vacinagao.

E recomendada a utilizaco de pistolas de vacinagio com agulhas 23G. A agulha deve penetrar a parede
abdominal no minimo 1 mm, para injetar a dose total na cavidade abdominal.

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

Vacina inativada para a qual o estudo da seguranca em caso de sobredosagem nado é necessario.

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

3.12 Intervalos de seguranca

Zero graus-dia.

4.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI10X.

Para estimular a imunidade ativa em robalos contra o Betanodavirus.
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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: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) .
Proteger da luz.

N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

A embalagem é composta por frascos de polietileno de alta densidade de 500 ml (5000 doses) selados
com tampdes de nitrilo-clorobutilo e capsulas de aluminio.

Tamanho da embalagem:

Frascos de 500 ml

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

968/02/22DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO
Data da primeira autorizagdo: 14/11/2022
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

13/01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-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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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frascos de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ICTHIOVAC VNN, emulséo injetavel para robalos

2. COMPOSICAO

Cada dose (0,1 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):
Virus da necrose nervosa da garoupa de manchas vermelhas, estirpe 1103, inativado, RP* > 1,3

*PR: Poténcia Relativa determinada por ELISA, utilizando uma vacina de referéncia que demonstrou ser eficaz.

Adjuvante:

Montanide 63,63 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico 0,18 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico 0,02 mg

Emulsao cor marfim homogénea.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Robalo (Dicentrarchus labrax).

5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

IndicagOes de utilizacao

Para a imunizacdo ativa do robalo para reduzir a mortalidade causada pelo Virus da Necrose Nervosa
apos infecdo por Betanodavirus.

Inicio da imunidade: 42 dias ap6s vacinacao a 22 °C (924 graus-dia).

Duracéo da imunidade: 18 meses.
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6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

Nao existem.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

O peixe ndo deve ser colocado sob tensdo durante 48 horas antes da vacina e durante 15 dias depois.

A temperatura da agua de cultura durante a vacinacdo deve ser igual ou ligeiramente inferior a
temperatura ideal de cultura para o robalo (entre 17 e 22 °C).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o vacinar animais doentes ou portadores de microrganismos patogénicos.

Precauc6es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Aviso ao utilizador:

A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado
numa articula¢do ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam
prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode
resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E
necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisao
precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de
um dedo.

Fertilidade:
A segurangca e a eficdcia ndo foram estudadas em reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
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administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem:
Vacina inativada para a qual o estudo da seguranga em caso de sobredosagem nao € necessario.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Robalo (Dicentrarchus labrax):

Muito frequentes Adesdo em peixes?, Vacina visivel nos peixes!

(>1 animal / 10 animais tratados):

10s peixes podem apresentar pequenas aderéncias e vesiculas de vacina encapsulada. Nenhuma destas
descobertas tem relevancia clinica e geralmente resolvem-se espontaneamente.

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 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 representante local do Titular da Autorizagdo 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

l9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracéo

Administragdo por injecéo intraperitonial numa dose de 0,1 ml/peixe, quando o peso do peixe for de
aproximadamente 15 g.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta
O peixe deve ser anestesiado antes da vacinacao.
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E recomendada a utilizaco de pistolas de vacinagio com agulhas 23G. A agulha deve penetrar a parede
abdominal no minimo 1 mm, para injetar a dose total na cavidade abdominal.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Zero graus-dia.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C)
Proteger da luz

Né&o congelar

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no folheto informativo depois de
Exp.. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

13.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou 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 ndo sao
necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

Numeros de autoriza¢do de introdugdo no mercado: 968/02/22DIVPT

Tamanhos de embalagem:
500 ml

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
13/01/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) ESPANHA
Tel. (+34) 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.
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‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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