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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINDORAL SPF Liofilizado para suspensdo oral para Perus e faisdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) ativa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9 UE*

*UE: q.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

Adjuvante(s):
Nao aplicavel.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

for essencial para a administracdo adequada
outros componentes

do medicamento veterinario

Composicio quantitativa, se esta informacao

Leite desnatado solavel.

Glutamato de sodio.

Agua para preparagoes injetaveis

Liofilizado (granulo escuro liofilizado) para suspensao oral.
3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Perus e faisdes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Perus:

Imunizagdo ativa contra a Enterite Hemorragica, para prevenir a mortalidade e a infecéo.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas apds a vacinagao.

Faisdes:

Imunizagdo ativa contra a Doenca do Bago Marmoreado, para prevenir a mortalidade e a infegao.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragéo da imunidade: 8 semanas apds a vacinagao.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a pintadas.
Nao vacinar reprodutores e futuros reprodutores.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

O virus vacinal podera transmitir-se a animais nao vacinados

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.

O virus da vacina pode propagar-se para aves nao vacinadas. A infeg¢do de perus nao vacinados com o
virus da vacina proveniente de aves vacinadas nao provoca quaisquer sinais de doenga. Vacinar todos
os perus de uma exploragcdo a0 mesmo tempo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinjecc¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rotulo ou o
folheto informativo.

Lavar e desinfetar as maos e os equipamentos apds a vacinagdo. A estirpe da vacina ¢ excretada pelas
aves vacinadas. O pessoal envolvido no cuidado dos perus e faisdes vacinados deve seguir os
principios gerais de higiene (mudar de roupa, usar luvas, limpar e desinfetar as botas) e ter especial
cuidado ao manusear os excrementos e as camas dos perus e faisdes recentemente vacinados.

3.6 Eventos adversos

Perus e faisOes.

Pouco frequentes Foi observada uma redugdo temporaria de imunidade
humoral em perus SPF apds a vacinagdo, bem como com

(I'a 10 animais / 1 000 animais uma breve e significativa diminui¢do de linfocitos em perus.

tratados): As reais consequéncias biologicas dessas observagdes nao
estdo estabelecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Nao administrar durante a fase de postura.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga ¢ eficacia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da Gama Boehringer contra a Doenca de Newcastle. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apds
a vacinagao com esta.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragao por via oral

1 administracdo, por via oral, a partir dos 28 dias de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injetar a dgua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apds dissolugao completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de 4gua potavel), para
um recipiente contendo o volume de 4gua potavel necessario a administracao da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Via oral (agua de bebida)

Para 1000 aves, diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel previsto para ser consumido
em 1 ou 2 horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante 2 horas.

Aspeto ap6s reconstitui¢do: solugdo homogénea branco-leitosa.

Utilizar materiais limpos, isentos de desinfetantes e antisséticos para preparar a solug@o da vacina.

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

A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca
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Zero dias.
4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QI0ICD
Imunoloégicos para aves, peru, vacinas virais vivas

A vacina induz uma protec¢do significativa as aves, durante o periodo de sensibilidade a Enterite
Hemorragica no peru e a Doenca do Bago Marmoreado no faisao.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apos reconstituicao: 2 horas, a uma temperatura de 25°C
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I ou tipo II contendo 1000 doses de liofilizado, fechado com uma rolha de
elastomero derivado do butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligdo,
incinerac¢ao ou imersao num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.
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6.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

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

442/91 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

19/11/1991

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

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Esta disponivel informagdo 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 IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINDORAL SPF Liofilizado para suspensdo oral para Perus e faisdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:

Substancia(s) ativa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9 UE*

*UE: q.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

Liofilizado para suspensdo oral.

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com frasco de 1000 doses.

4. ESPECIES-ALVO

Perus e faisOes.

5. INDICACOES

Perus:

Imunizagdo ativa contra a Enterite Hemorragica, para prevenir a mortalidade e a infecao.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas apds a vacinagao.

Faisoes:

Imunizagdo ativa contra a Doenga do Bago Marmoreado, para prevenir a mortalidade e a infegao.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas apos a vacinagao.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo, por via oral (agua de bebida)
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstitui¢do: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Para administragcdo apenas por um médico veterinario.
Uso veterinario

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

442/91 DGV

115. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 1000 doses de liofilizado

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINDORAL SPF Liofilizado para suspensdo oral para Perus e faisdes

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9eu

Via oral (agua de bebida).

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicao: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DINDORAL SPF Liofilizado para suspensdo oral para Perus e faisdes
2% Composicao

Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) ativa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9 UE*

*UE: q.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

Adjuvante(s):
Nao aplicavel.

Liofilizado para suspensao oral.

3. Espécies-alvo

Perus e faisdes

4. Indicacoes de utilizaciao

Perus:

Imunizagdo ativa contra a Enterite Hemorragica, para prevenir a mortalidade e a infecéo.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas apds a vacinagao.

Faisoes:

Imunizagdo ativa contra a Doenca do Bago Marmoreado, para prevenir a mortalidade e a infegao.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas apos a vacinagao.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a pintadas.
Nao vacinar reprodutores e futuros reprodutores.

6. Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
O virus vacinal podera transmitir-se a animais ndo vacinados

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.

O virus da vacina pode propagar-se para aves nao vacinadas. A infecdo de perus ndo vacinados com o
virus da vacina proveniente de aves vacinadas ndo provoca quaisquer sinais de doenga. Vacinar todos
os perus de uma exploracdo ao mesmo tempo.

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

Em caso de autoinjeccdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Lavar e desinfetar as maos e os equipamentos apos a vacinacao. A estirpe da vacina € excretada pelas
aves vacinadas. O pessoal envolvido no cuidado dos perus e faisdes vacinados deve seguir os
principios gerais de higiene (mudar de roupa, usar luvas, limpar e desinfetar as botas) e ter especial
cuidado ao manusear os excrementos e as camas dos perus e faisdes recentemente vacinados.

Utilizac8o durante a postura de ovos
Nao administrar durante a fase de postura.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga e eficcia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, exceto com as vacinas da Gama Boehringer contra a Doenca de Newcastle. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apds
a vacinagao com esta.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses, ndao provoca qualquer efeito indesejavel.

Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio:
Para administragdo apenas por um médico veterinario

7. Eventos adversos

Perus e faisOes.

Pouco frequentes Foi observada uma redugdo temporaria de imunidade
humoral em perus SPF apds a vacinagdo, bem como com

(I'a 10 animais / 1 000 animais uma breve e significativa diminuicdo de linfocitos em perus.

tratados): As reais consequéncias bioldgicas dessas observagdes nao
estdo estabelecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administragdo por via oral
1 administracdo, por via oral, a partir dos 28 dias de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injectar a agua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolugdo completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de 4gua potavel), para
um recipiente contendo o volume de agua potavel necessario a administragdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Via oral (agua de bebida)

Para 1000 aves, diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel previsto para ser consumido
em 1 ou 2 horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante 2 horas.

Aspeto ap0ds reconstituicao: solugdo homogénea branco-leitosa.

Utilizar materiais limpos, isentos de desinfetantes e antisséticos para preparar a solugdo da vacina.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao congelar. Proteger da luz.

Ap6s reconstituicao: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio
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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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligao,
incineragdo ou imersao num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Para administragdo apenas por um médico veterinario

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
442/91 DGV

Apresentacdes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
06/2026
Esta disponivel informagdo 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 introdu¢do no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT PRIEST
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FRANCA
17. Outras informacoes

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI01CD

A vacina induz uma protecao significativa as aves (Perus e faisdes, durante o periodo de sensibilidade
a Enterite Hemorragica no peru e & Doenca do Bago Marmoreado no faisao.

USO VETERINARIO
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