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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac NDW
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa por dose:
Virus vivo da doenga de Newcastle, estirpe Ulster 2C 10>7 - 10°° EIDs,

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (Frangos e galinhas).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacao ativa de frangos e galinhas para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo
virus da Doenga de Newcastle.

Inicio da imunidade: 21 dias.
Duracao da imunidade: 6 semanas.

4.3 Contraindicacgoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para a espécie alvo

Os anticorpos de origem materna (AOM) podem interferir no desenvolvimento da imunidade ativa.
Quando for provavel que, recentemente, uma infe¢do de campo ou vacinagdo do bando principal
tenham induzido um titulo elevado de anticorpos e consequentemente um nivel elevado de AOM, o
momento do programa vacinal deve ser planeado em conformidade.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O virus vacinal pode disseminar-se das aves vacinadas para as ndo vacinadas. A infecdo das aves ndo
vacinadas com a estirpe vacinal dos animais vacinados ndo induz sinais de doenga.
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Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

O virus da Doenga de Newcastle pode causar conjuntivite em humanos. Quando a vacina for
administrada por spray, proteger os olhos, nariz e a boca com 6culos de protecdo e mascara contra
poeiras. Lavar e desinfetar as maos apds a administragao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Nao aplicével.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao 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 apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso ¢ tendo em consideragao
a especificidade da situacdo.

4.9 Posologia e via de administracio

Vacinagao:

Imunizacao basica: a partir do 1° dia de idade, vacinagao por spray, pelo menos 2 administragdes com
intervalo de 2 a 4 semanas, de uma dose por ave.

Nas futuras poedeiras e reprodutoras, uma terceira administracdo de uma dose por ave, as 10 semanas
de idade por vacinagao por spray.

Administracao:

O medicamento veterinario pode ser usado com diferentes tipos de equipamentos de pulverizagdo. O
equipamento utilizado deve estar limpo, sem sinais de corrosdo e ser utilizado exclusivamente para
vacinagdo. A quantidade de dgua por 1000 aves deve ser adaptada ao equipamento de pulverizagdo.
Assim, pode variar consoante o equipamento, mas recomenda-se 0,15 a 0,5 litros de dgua por 1000
doses (aves).

Retirar a capsula de aluminio do frasco. Para dissolver o liofilizado, deve ser retirada a tampa de
borracha e imergir o frasco num medidor de plastico com agua limpa fria. Encher metade do frasco
com agua, repor a tampa de borracha e agitar de forma a dissolver algum resto de liofilizado. A vacina
deve ser entdo adicionada a 4gua no tanque de pulverizagdo e cuidadosamente misturada.

Spray por gota grossa:

A vacinagdo primaria nas primeiras semanas de vida deve ser feita por spray de gota grossa com
particulas superiores a 100 um para evitar penetrar no trato respiratorio inferior.

A distancia entre o pulverizador ¢ a ave deve ser de aproximadamente 50 cm.

Spray por gota fina:
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Para revacinagao de aves com mais idade, obtém-se melhor imunidade administrando a vacina por
spray ou aerossol de gota fina com particulas inferiores a 100 pm para penetrar no trato respiratorio
inferior. Contactar diretamente a Zoetis para mais detalhes técnicos.

Durante e ap6s a vacinacao, de forma a evitar agitacdo, a ventilacao deve ser desligada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nenhuma.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas viricas vivas.

Para estimular imunidade activa contra a doenca de Newcastle.
Codigo ATCvet: QI01ADO06

Impacto ambiental

Nao aplicével.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Manitol

Gelatina

Inositol

NZ Case Plus

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 15 meses.
Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4 Precaucées especiais de conservacio

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

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario
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Frascos de vidro hidrolitico tipo I com tampa de borracha de butilo e capsula de aluminio.
Caixa de 10 frascos com 2000 ou 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por fervura,
incineracao ou imersdo num desinfetante apropriado e aprovado de acordo com a legislagdo em vigor.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

885/01/14RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de Novembro 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

NOVEMBRO 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO (10x 2000d e 10x 5000d)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac NDW

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa por dose:
Virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe Ulster 2C 10°7 - 10%° EIDs,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 2000 doses
10x 5000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas (Frangos e galinhas).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para informacdo sobre o medicamento veterinario, leia o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano} ou EXP {més/ano}
Apos reconstituicao usar no prazo de 2 horas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac¢do: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ouU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

885/01/14RIVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero} ou Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE VIDRO - 2000 e 5000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac NDW

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Substancia ativa por dose:
Virus da Doenga de Newecastle vivo, estirpe Ulster 2C 10°7 - 10%° EIDs,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2000 doses
5000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Spray.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero} ou Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Poulvac NDW

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac NDW
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substéncia ativa por dose:
Virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe Ulster 2C 10°7— 10%° EIDs,

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacao ativa de frangos e galinhas para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo
virus da Doenga de Newcastle.

Inicio da imunidade: 21 dias.
Duracao da imunidade: 6 semanas.

5.  CONTRAINDICACOES
Nenhumas.

6. REACOES ADVERSAS
Nenhumas.

7. ESPECIES-ALVO
Galinhas ((Frangos e galinhas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
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Vacinacao:

Imunizacao basica: a partir do 1° dia de idade, vacinagao por spray, pelo menos 2 administragcdes com
intervalo de 2 a 4 semanas, de uma dose por ave.

Nas futuras poedeiras e reprodutoras, uma terceira administracdo de uma dose por ave, as 10 semanas
de idade por vacinagdo por spray.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Administracao:

O medicamento veterindrio pode ser usado com diferentes tipos de equipamentos de pulverizagdo. O
equipamento utilizado deve estar limpo, sem sinais de corrosdo e ser utilizado exclusivamente para
vacinagdo. A quantidade de dgua por 1000 aves deve ser adaptada ao equipamento de pulverizacao.
Assim, pode variar consoante o equipamento, mas recomenda-se 0,15 a 0,5 litros de 4gua por 1000
doses (aves).

Retirar a capsula de aluminio do frasco. Para dissolver o liofilizado, deve ser retirada a tampa de
borracha e imergir o frasco num medidor de plastico com 4gua limpa fria. Encher metade do frasco
com agua, repor a tampa de borracha e agitar de forma a dissolver algum resto de liofilizado. A vacina
deve ser entdo adicionada a 4gua no tanque de pulverizacdo e cuidadosamente misturada.

Spray por gota grossa:

A vacinagdo primaria nas primeiras semanas de vida deve ser feita por spray de gota grossa com
particulas superiores a 100 um para evitar penetrar no trato respiratorio inferior.

A distancia entre o pulverizador e a ave deve ser de aproximadamente 50 cm.

Spray por gota fina:

Para revacinacdo de aves com mais idade, obtém-se melhor imunidade administrando a vacina por
spray ou aerossol de gota fina com particulas inferiores a 100 um para penetrar no trato respiratério
inferior. Contactar diretamente a Zoetis para mais detalhes técnicos.

Durante e ap6s a vacinacao, de forma a evitar agitacdo, a ventilagao deve ser desligada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s diluigao ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O virus da Doenga de Newcastle pode causar conjuntivite em humanos. Quando a vacina for
administrada por spray, proteger os olhos, nariz € a boca com 6culos de protecdo e mascara contra
poeiras. Lavar e desinfetar as maos apds a administragao.
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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 apds a
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situagao.

Os anticorpos de origem materna (AOM) podem interferir no desenvolvimento da imunidade ativa.
Quando for provavel que, recentemente, uma infe¢do de campo ou vacinacdo do bando principal
tenham induzido um titulo elevado de anticorpos e consequentemente um nivel elevado de AOM, o
momento do programa vacinal deve ser planeado em conformidade.

O virus vacinal pode disseminar-se das aves vacinadas para as ndo vacinadas. A infe¢do das aves ndo
vacinadas com a estirpe vacinal dos animais vacinados ndo induz sinais de doengca.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por fervura,
incineracao ou imersdo num desinfetante apropriado e aprovado de acordo com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2014
15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
Codigo ATCvet: QI01ADO06

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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