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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novamune concentrado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (0,2 ml) contém:

Substancia ativa:
Virus IBD vivo atenuado, Serotipo 1, estirpe SYZA26 2,65 — 4,2 10g10 CIDso*

Excipiente(s):
BDA (Anticorpos contra a Bursite Infeciosa) 1,3-2,2 10og10 unidades de AC **

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

* Dose infeciosa 50% para galinhas

** Unidades de anticorpo

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado e solvente para suspenséo injetavel

Concentrado da vacina: suspensdo avermelhada a acastanhada, congelada.

Solvente: liquido claro, de cor laranja a vermelha.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de futuras poedeiras com um dia de idade para reduzir os sinais clinicos e as
lesbes agudas na bolsa de Fabricius, associadas a infe¢do provocada por virus muito virulentos da
bursite infeciosa (IBD).

Espera-se que o inicio da imunidade ocorra a partir dos 30 dias, dependendo do nivel inicial de
anticorpos de origem materna (MDA).

A imunizag¢do ¢ influenciada pelo declinio natural dos MDA, ocorrendo quando os MDA atingem niveis
de libertacdo adequados. O inicio da protecdo clinica depende do nivel inicial de MDA. Nas futuras
poedeiras com um dia de idade vacinadas a libertacdo do virus vacinal (replicagdo do virus vacinal) foi

observada 21-42 dias apds a vacinagao.

Duragéo da imunidade: 9 semanas.
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Os ensaios de prova virulenta com o virus, levados a cabo para fundamentar a indicagdo, foram
realizados em futuras poedeiras com um dia de idade com titulos ELISA de MDA entre 3000 a 5700
(niveis de MDA médios dia 0).

Os ensaios de campo efetuados mostraram que a replicacdo do virus vacinal na bolsa de Fabricius
ocorre em futuras poedeiras com um dia de idade com titulos de MDA médios de 6000 unidades
ELISA.

4.3 Contraindicacdes

N&o vacinar pintos provenientes de bandos de progenitores ndao vacinados ou que ndo tenham MDA
contra 0 IBDV uma vez que a vacinagdo destas aves pode causar imunossupressao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Vacinar apenas aves MDA positivas que tenham um nivel médio de MDA de, pelo menos, 2500
unidades ELISA (durante os estudos, foi utilizado o kit ELISA BioCheck comercialmente disponivel).

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias ap6s o inicio da replicacédo viral.
Durante este periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas
vacinadas deve ser evitado.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal
a espécies suscetiveis. Vacinar todas as aves do mesmo bando em simultaneo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais

Os contentores de azoto liquido e a vacina devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente
treinado.

Usar equipamento de protecdo individual constituido por luvas, oculos e botas ao manipular o
medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e durante as operagdes de descongelamento e
abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com alteragfes repentinas da temperatura. Armazenar
e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalacdo do azoto liquido é
perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e adotar
precaucdes especiais no maneio das camas das galinhas recém-vacinadas.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Nas galinhas vacinadas, ¢ muito comum uma deplegdo de linfocitos fraca a moderada consequente a
replicacdo do virus vacinal, que é maxima por volta dos 7 dias apos a vacinacdo. Apds 7 dias, esta
deplegdo diminui, seguindo-se uma repopulagdo de linfdcitos e a regeneracéo da bolsa de Fabricius.

Dire(;fio-GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2020
Pdgina 3 de 17



#® REPUBLICA
%> PORTUGUESA AGRICULTURA

Directe Geral
1 on Al
ol o wmrininh

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

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

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

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

4.9 Posologia e via de administracéo

A vacina deve ser administrada por via subcuténea.

A vacina deve ser administrada uma vez no primeiro dia de vida. Pode ser utilizada uma seringa
automatica. O volume de injecdo é de 0,2 ml por dose. A vacina deve ser administrada sob a pele do
pescogo.

Utilizar dispositivos e equipamento esterilizados para a reconstitui¢do e administragéo da vacina.

Diluicdes propostas para administragéo subcutanea:

Numero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
vacina

2 x 500 doses 200 ml 0,2 ml

4 x 500 doses 400 ml 0,2 ml

8 x 500 doses 800 ml 0,2 ml

1 x 1000 doses 200 ml 0,2 ml

2 x 1000 doses 400 ml 0,2 ml

4 x 1000 doses 800 ml 0,2 ml

1 x 2000 doses 400 ml 0,2 ml

2 x 2000 doses 800 ml 0,2 ml

Preparacdo da vacina:

1. Depois de fazer a correspondéncia entre o nimero de doses da(s) ampola(s) de vacina e o volume do
solvente, retirar rapidamente o nimero exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.

2. Retirar 2-5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5-10 ml. Utilizar agulhas com pelo menos 18
gauge.
3. Descongelar, rapidamente, o contetdo das ampolas agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com o brago estendido, de modo a

prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.
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5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o conteldo para a seringa contendo 2-5 ml de
solvente.

6. Transferir a solucdo para o saco do solvente. A vacina, preparada como descrito, € homogeneizada
por agitagdo suave.

7. Retirar uma porcéo da vacina para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da ampola e
injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

8. A vacina, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de ficar pronta para
uso.

Repetir as opera¢Bes nos pontos 2—7 para o numero apropriado de ampolas a serem descongeladas.

N&o administrar Novamune se detetar sinais visiveis de descoloragdo inaceitavel nos frascos.
A vacina reconstituida é uma suspensédo limpida a opaca de coloracdo laranja a vermelho. Podem estar
presentes particulas insolveis.

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

A sobredosagem de dez vezes a dose maxima foi segura em futuras poedeiras comerciais com MDA
contra IBDV.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:  Imunoldgicos para aves / aves de capoeira/ vacinas virais vivas /
virus da bursite infeciosa aviaria (doenca de Gumboro)
Codigo ATCvet: QI01AD09

Vacina viral viva em complexo imune.

Para estimular a imunidade ativa contra os virus da bursite infeciosa aviaria.

A vacina contém uma estirpe IBD viva intermédia + ligada a imunoglobulinas especificas.
Ambos os componentes formam um complexo que é administrado através da vacinacao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Concentrado de vacina:
BDA (Anticorpos contra a Bursite Infeciosa)

sacarose
agua para injetaveis

Solvente:

sacarose

hidrolisado de caseina
sorbitol
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hidrogenofosfato dipotéssico
dihidrogenofosfato de potassio
vermelho de fenol

agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Concentrado de vacina:
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Solvente:
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 2 horas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Concentrado de vacina:

Conservar e transportar congelada em azoto liquido (-196 °C).

Os contentores de azoto liquido devem ser verificados regularmente quanto aos niveis de azoto e devem
ser reabastecidos quando necessario.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Concentrado de vacina:

Uma ampola de vidro tipo | de 2 ml contendo 500 ou 1000 doses ou

uma ampola de vidro tipo | de 5 ml contendo 500, 1000 ou 2000 doses.

As ampolas sdo colocadas numa canula, etiquetada, onde vem descrita a dose.

As canulas contendo as ampolas estdo armazenadas num contentor de azoto liquido.

Solvente: Sacos de cloreto de polivinilo contendo 200 ml, 400 ml, 800 ml em invélucros protetores
individuais.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

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

958/01/18DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO

24 de agosto de 2018

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco de 2020
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicéavel.
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Ampolas de 500, 1000, 2000 doses de vacina

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novamune

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

IBDV

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

500 doses
1000 doses
2000 doses
(na etiqueta)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

Conservar a: -196°C

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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DILUENTE

Saco de solvente, 200 ml, 400 ml, 800 ml,

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO

‘ 1. NOME DO DILUENTE

Cevac Solvent Poultry

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

200 ml
400 ml
800 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|4, CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.

‘ 5. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Logotipo Ceva
Ou

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Széllas u. 5.

Hungria
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FOLHETO INFORMATIVO:
Novamune concentrado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novamune concentrado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (0,2 ml) contem:

Substancia ativa:
Virus IBD vivo, atenuado, Serotipo 1, estirpe SYZA26 2,65 — 4,2 10og10 CIDs*

Excipiente(s):
BDA (Anticorpos contra a Bursite Infeciosa) 1,3-2,2 10g10 unidades de AC**

* Dose infeciosa 50% para galinhas
** Unidades de anticorpo

Concentrado da vacina: suspensdo avermelhada a acastanhada, congelada.
Solvente: liquido claro, de cor laranja a vermelha.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa de futuras poedeiras com um dia de idade para reduzir os sinais clinicos e as
lesbes agudas na bolsa de Fabricius, associadas a infegdo provocada por virus muito virulentos da
bursite infeciosa (IBD).

Espera-se que o inicio da imunidade ocorra a partir dos 30 dias, dependendo do nivel inicial de
anticorpos de origem materna (MDA).
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A imunizag¢do ¢ influenciada pelo declinio natural dos MDA, ocorrendo quando os MDA atingem niveis
de libertacdo adequados. O inicio da protecdo clinica depende do nivel inicial de MDA. Nas futuras
poedeiras com um dia de idade vacinadas a libertacdo do virus vacinal (replicacéo do virus vacinal) foi
observada 21-42 dias apds a vacinagéo.

Duragéo da imunidade: 9 semanas.

Os ensaios de prova virulenta com o virus, levados a cabo para fundamentar a indica¢do, foram
realizados em futuras poedeiras com um dia de idade com titulos ELISA de MDA entre 3000 a 5700
(niveis de MDA médios dia 0).

Os ensaios de campo efetuados mostraram que a replica¢do do virus vacinal na bolsa de Fabricius
ocorre em futuras poedeiras com um dia de idade com titulos de MDA médios de 6000 unidades
ELISA.

=) CONTRAINDICACOES

N&o vacinar pintos provenientes de bandos de progenitores ndo vacinados ou que ndo tenham MDA
contra o IBDV uma vez que a vacinacdo destas aves pode causar imunossupressao.

6. REAGCOES ADVERSAS

Nas galinhas vacinadas, ¢ muito comum uma deplecdo de linfocitos fraca a moderada consequente a
replicagdo do virus vacinal, que é maxima por volta dos 7 dias apds a vacinagdo. Apos 7 dias, esta
deplegdo diminui, seguindo-se uma repopulagdo de linfocitos e a regeneracdo da bolsa de Fabricius.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenco:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas

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

A vacina deve ser administrada por via subcuténea.
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A vacina deve ser administrada uma vez no primeiro dia de vida. Pode ser utilizada uma seringa
automatica. O volume de injecéo é de 0,2 ml por dose. A vacina deve ser administrada sob a pele do
pescogo.

Utilizar dispositivos e equipamento esterilizados para a reconstituicdo e administracdo da vacina.

Diluicbes propostas para administracao subcutanea:

Numero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
vacina

2 x 500 doses 200 ml 0,2 ml

4 x 500 doses 400 ml 0,2 ml

8 x 500 doses 800 ml 0,2 ml

1 x 1000 doses 200 ml 0,2 ml

2 x 1000 doses 400 ml 0,2ml

4 x 1000 doses 800 ml 0,2 ml

1 x 2000 doses 400 ml 0,2ml

2 X 2000 doses 800 ml 0,2 ml

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da vacina:

1.

»w

7.

8.

Depois de fazer a correspondéncia entre o nimero de doses da(s) ampola(s) de vacina e o volume do
solvente, retirar rapidamente o nimero exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.
Retirar 2-5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5-10 ml. Utilizar agulhas com pelo menos 18
gauge.

Descongelar, rapidamente, o contetdo das ampolas agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com o braco estendido, de modo a
prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.

Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o contelldo para a seringa contendo 2-5 ml de
solvente.

Transferir a solucdo para o saco do solvente. A vacina, preparada como descrito, € homogeneizada
por agitagdo suave.

Retirar uma porc¢do da vacina para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da ampola e
injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

A vacina, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de ficar pronta para
uso.

Repetir as operagdes nos pontos 2-7 para 0 nimero apropriado de ampolas a serem descongeladas.

N&o administrar Novamune no caso de sinais visiveis de descoloracdo inaceitivel nos frascos.

A vacina reconstituida é uma suspensdo limpida a opaca de coloracgdo laranja a vermelho. Podem estar
presentes particulas insolUveis.

Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2020
Pdgina 15 de 17

Directe Geral
1 on Al
ol o wmrininh



*% REPUBLICA
%> PORTUGUESA AGRICULTURA

Directe Geral
1 on Al
ol oW

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Concentrado de vacina:

Conservar e transportar congelada em azoto liquido (-196°C).

Os contentores de azoto liquido devem ser verificados regularmente quanto aos niveis de azoto e devem
ser reabastecidos quando necessario.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Néo congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrug@es: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Vacinar apenas aves MDA positivas que tenham um nivel médio de MDA de, pelo menos, 2500
unidades ELISA (durante os estudos, foi utilizado o kit ELISA BioCheck comercialmente disponivel).

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias apds a replicagdo do virus vacinal.
Durante este periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas
vacinadas deve ser evitado.

Devem ser adotadas boas préaticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacdo da estirpe vacinal
a espécies suscetiveis. Vacinar todas as aves do mesmo bando em simultaneo.

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

Os contentores de azoto liquido e a vacina devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente
treinado.

Usar equipamento de protecdo individual constituido por luvas, Oculos e botas ao manipular o
medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e durante as operagdes de descongelamento e
abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com alteragdes repentinas da temperatura. Armazenar
e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalacdo do azoto liquido é
perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e adotar
precaucdes especiais no maneio das camas das galinhas recém vacinadas.
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Postura de ovos:
N&o administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A sobredosagem de 10 vezes a dose maxima pode causar diminui¢cdo do ganho de peso em aves SPF
mas mostrou ser segura em futuras poedeiras comerciais com MDA contra IBDV.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizagdo com este medicamento veterinario.

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

] medi_ca_lmento yete_rinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

AIM n.°: 958/01/18DIVPT

Concentrado de vacina:

1x ampola de vidro tipo | de 2 ml contendo 500 ou 1000 doses ou
1x ampola de vidro tipo | de 5 ml contendo 500, 1000 ou 2000 doses.

As ampolas sdo colocadas numa canula, etiquetada, onde vem descrita a dose.
As canulas contendo as ampolas estdo armazenadas num contentor de azoto liquido.

Solvente:
Sacos de PVC contendo 200 ml, 400 ml, 800 ml (Cevac Solvent Poultry) em involucros protetores
individuais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informacOes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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