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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis CAV P4 liofilizado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Liofilizado:

Substéncia ativa:
Virus vivo atenuado da anemia infeciosa aviaria, estirpe 26P4: > 10°° DICTs, por dose.

Solventes:

Dilavia (para injecdo intramuscular/subcutanea)

Adjuvante:

dl-a-tocoferol: 75 mg/mi

Unisolve (para aplicacdo pelo método Wing-Web)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

Liofilizado: liofilizado de cor esbranquicada ou de cor creme.
Solvente Dilavia: suspensao branca a esbranquicada homogénea.
Solvente Unisolve: solucéo transparente incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Galinhas.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo passiva da descendéncia através da imunizacdo ativa das reprodutoras, contra afecdes
causadas pelo virus da Anemia Infeciosa Aviaria.

4.3 Contraindicacfes
Né&o existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
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45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Desinfetar e lavar as méos e o equipamento de vacinagdo ap6s vacinagao.

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

4.6 Reacbes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7  Utilizac&o durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar a aves em postura.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

4.9 Posologia e via de administragéo

1 dose por ave por via intramuscular, subcutanea ou administracao intracutanea.

Administracdo intramuscular ou subcutanea:

Reconstituir a vacina no diluente Dilavia.

Determinar a quantidade de diluente a utilizar no nimero de doses por frasco (200 ml por 1000
doses). Administrar 0,2 ml de vacina por injecdo intramuscular ou subcutanea.

Administracao intracutanea via método Wing-Web:

Reconstituir a vacina no diluente Unisolve.

Determinar a quantidade de diluente a utilizar no nimero de doses por frasco (13 ml por 1000 doses).
Introduzir a seringa dupla, antes da vacinagéo de cada ave na solugéo vacinal, de modo a preencher as
duas ranhuras. Inserir a agulha através da espessura da membrana alar.

Esquema de vacinacéo:

Vacinagdo Unica com uma dose por ave, a partir das 6 semanas de idade até as 6 semanas que
antecedem o inicio da postura.

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

Sem efeitos indesejaveis com a administracéo de dez vezes a dose preconizada.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégico para aves, aves domésticas, vacina virica viva.
Cddigo ATCvet: QI01AD04

A estirpe P4 é uma estirpe atenuada do virus da Anemia Infeciosa Aviaria, com boas propriedades
imunogénicas, mas com uma significativa reducdo na patogenicidade em galinhas com um dia de
idade. A vacinacdo do bando reprodutor antes do inicio da postura induz altos niveis uniformes de
anticorpos neutralizantes, 0s quais previnem a transmissdo vertical do virus da anemia infeciosa
virulenta (CAV), a progénie. Nesta, os altos niveis de imunidade materna previnem a doenca clinica
durante as primeiras semanas criticas das suas vidas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado

Digerido pancreatico de caseina
Dextrano 70

Sorbitol

Sacarose

Gelatina

Fosfato de potéssio dibasico
Fosfato de potassio monobasico
Sulfato de gentamicina

Agua para injetaveis

Dilavia

Acetato dl-o-tocoferol
Polissorbato 80

Fosfato de potassio monobasico
Fosfato dissodico dihidratado
Cloreto de sodio

Simeticona

Agua para injetaveis

Unisolve

Sacarose

Fosfato de potassio monobasico
Fosfato dissodico dihidratado
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 18 meses.
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Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda:
- Dilavia: 36 meses em frasco de vidro; 21 meses em frasco PET.
- Unisolve: 60 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C se armazenado de forma independente da vacina.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

- Liofilizado: frasco de vidro (tipo I) de 10 ml, com uma tampa de borracha de halogenobutilo e
capsula de aluminio codificada, contendo 1000 doses.

- Solvente Dilavia: Frasco de vidro (tipo Il) ou PET de 250 ml, com uma tampa de borracha de
halogenobutilo e capsula de aluminio codificada, contendo 200 ml de solvente.

- Solvente Unisolve: Frasco de vidro (tipo II) de 20 ml, com uma tampa de borracha de halogenobutilo
e capsula de aluminio codificada, contendo 13 ml de solvente.

Apresentacgdes:
- Caixa de cartdo com 1 x 1000 doses de vacina.

- Caixa de cartdo com 10 x 1000 doses de vacina.
- Caixa de cartdo com 1 x 13 ml de Unisolve.

- Caixa de cartdo com 10 x 13 ml de Unisolve.

- Caixade cartdo com 1 x 200 ml de Dilavia.

- Caixa de cartdo com 10 x 200 ml de Dilavia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

561/96 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 29 Junho 1998
Data da Ultima renovacdo: 29 Janeiro 2010
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM Liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis CAV P4 liofilizado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo atenuado da anemia infeciosa aviaria, estirpe 26P4: > 10*° DICTs, por dose.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses
10 x 1000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

| 6. INDICAGOES

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranca: zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstituicdo utilizar no prazo de 4 horas.
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| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

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

12.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pacgo de Arcos

| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.°561/96 DGV

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nGmero}
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INDICACOES INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM Solvente Dilavia

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dilavia
Solvente para vacinas liofilizadas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

|3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml
10 x 200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAQO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

| 16.

NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.°561/96 DGV

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM Solvente Unisolve

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Unisolve
Solvente para vacinas liofilizadas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

|3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

13 ml
10 x 13 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

| 16.

NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.°561/96 DGV

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - Liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis CAV P4

| 2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

> 10*° DICTs, CAV estirpe 26P4 por dose

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses

| 4. VIADE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos reconstituicdo utilizar no prazo de 4 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AIM n.°561/96 DGV
MSD Animal Health Lda
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INDICACC)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO DILUENTE
ROTULO FRACO - Solvente Dilavia

1. NOME DO DILUENTE

Dilavia
Solvente para vacinas liofilizadas

‘ 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

200 ml

| 3. VIADE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar ler o folheto informativo incluido com a vacina.

‘ 4. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO |

AIM n.°561/96 DGV
MSD Animal Health Lda
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO DILUENTE

ROTULO FRACO - Solvente Unisolve

1. NOME DO DILUENTE

Unisolve
Solvente para vacinas liofilizadas

‘ 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

13 ml

| 3. VIADE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar ler o folheto informativo incluido com a vacina.

‘ 4. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5, NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO |

AIM n.°561/96 DGV
MSD Animal Health Lda
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Nobilis CAV P4 liofilizado e solvente para suspenséo injetavel
para galinhas

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis CAV P4 liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

3. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Virus vivo atenuado da anemia infeciosa aviaria, estirpe 26P4: > 10°° DICTs, por dose.
4, INDICACOES

Imunizacgdo passiva da descendéncia através da imunizagdo ativa das reprodutoras, contra afecdes
causadas pelo virus da Anemia Infeciosa Aviaria.

5. CONTRAINDICACOES

N&o existem.

6. REACOES ADVERSAS

N&o existem.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinrio.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

1 dose por ave por via intramuscular, subcutanea ou administracao intracutanea.

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Administracao intramuscular ou subcutanea:

Reconstituir a vacina no diluente Dilavia.

Determinar a quantidade de diluente a utilizar no nimero de doses por frasco (200 ml por 1000
doses). Administrar 0,2 ml de vacina por injecdo intramuscular ou subcutanea.

Administracao intracutanea via método Wing-Web:

Reconstituir a vacina no diluente Unisolve.

Determinar a quantidade de diluente a utilizar no nimero de doses por frasco (13 ml por 1000 doses).
Introduzir a seringa dupla, antes da vacinagdo de cada ave na solucgdo vacinal, de modo a preencher as
duas ranhuras. Inserir a agulha através da espessura da membrana alar.

Esquema de vacinagéo:

Vacinagdo Unica com uma dose por ave, a partir das 6 semanas de idade, até as 6 semanas que
antecedem o inicio da postura.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Né&o existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C se armazenado de forma independente da vacina.
Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Desinfetar e lavar as maos e o equipamento de vacinagao ap6s vacinacao.

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

Postura de ovos:
N&o administrar a aves durante a postura.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.
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Incompatibilidades principais:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia 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 e tendo em
consideracao a especificidade da situagéo.

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 de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

A estirpe P4 é uma estirpe atenuada do virus da Anemia Infeciosa Aviaria, com boas propriedades
imunogénicas, mas com uma significativa reducdo na patogenicidade em galinhas com um dia de
idade. A vacinagdo do bando reprodutor antes do inicio da postura induz altos niveis uniformes de
anticorpos neutralizantes, 0s quais previnem a transmissdo vertical do virus da anemia infeciosa
virulenta (CAV), a progénie. Nesta, os altos niveis de imunidade materna previnem a doenga clinica
durante as primeiras semanas criticas das suas vidas.

Apresentacgdes:
- Liofilizado: frasco de vidro com uma tampa de borracha de halogenobutilo e capsula de aluminio

codificada, contendo 1000 doses.

- Solvente Dilavia: frasco de vidro ou PET, com uma tampa de borracha de halogenobutilo e cépsula
de aluminio codificada, contendo 200 ml de solvente.

- Solvente Unisolve: frasco de vidro com uma tampa de borracha halogenobutilo e capsula de
aluminio codificada contendo 13 ml de solvente.

- Caixa de cartdo com 1 x 1000 doses de vacina.
- Caixa de cartdo com 10 x 1000 doses de vacina.
- Caixa de cartdo com 1 x 13 ml de Unisolve.

- Caixa de cartdo com 10 x 13 ml de Unisolve.

- Caixa de cartdo com 1 x 200 ml de Dilavia.

- Caixa de cartdo com 10 x 200 ml de Dilavia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
AIM n.° 561/96 DGV
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