ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,01 ml) contem:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da variola avidria, vivo, recombinante, contendo o gene que expressa a proteina de fusdo da
membrana e a proteina de encapsidacdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria (rFP-LT) 2,7 -
4,5 1og10 TCID50*

Virus da encefalomielite aviaria, estirpe Calnek 1143 (AE) 2,7-4,510g10 EID 50**

* Dose infeciosa 50% em cultura de tecidos
** Dose infeciosa 50% ovo

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado: castanho-esbranquigado.

Solvente: liquido limpido, azul.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de galinhas com 8 a 13 semanas de idade para reduzir as lesdes cutaneas
causadas pela variola aviaria, para reduzir os sinais clinicos e as lesdes na traqueia causadas pela
laringotraqueite infeciosa aviaria e para evitar a perda de producdo de ovos devido a encefalomielite
aviaria.

Inicio da imunidade

Variola aviaria e laringotraqueite infeciosa aviaria: 3 semanas ap0s a vacinagao

Encefalomielite aviaria: 20 semanas ap0s a vacinagdo

Duracdo da imunidade:

Variola aviaria: 34 semanas ap0s a vacinacao.

Laringotraqueite infeciosa aviaria e encefalomielite aviéria: 57 semanas apos a vacinacao.

4.3  Contraindicagdes

Nao aplicavel.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A estirpe vacinal da encefalomielite aviaria pode disseminar-se a galinhas ndo vacinadas. Devem ser
adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacéo da estirpe vacinal a galinhas ndo vacinadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os pequenos inchagos/crostas tipicos da vacina contra a variola aviaria sdo muito frequentes e deverao
desaparecer dentro de 14 dias ap6s a vacinacao.

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

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- 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 gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Né&o utilizar em aves poedeiras e nas 4 semanas gue antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

4.9 Posologia e via de administragdo

Para inoculacdo alar (wing-web)

Vacinag&o Unica, a partir das 8 semanas de idade e até as 4 semanas que antecedem a postura.

O volume da injecdo € de 0,01 ml (10pl).

A vacina é administrada por transfixacdo do lado interno da membrana alar com o aplicador de agulha
dupla fornecido com o medicamento veterindrio. Inserir o aplicador pela parte de baixo, através da
membrana alar, tendo o cuidado de afastar as penas, para evitar danificar 0s vasos sanguineos.

Esticar ligeiramente a membrana alar.




Dilui¢bes recomendadas para administracgao:

NuUmero de ampolas de Volume do Volume de uma dose
vacina solvente a ser (ml)
utilizado
1 x 1000 doses 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 doses 20 ml 0,01 ml

Preparacdo da suspensao vacinal injetavel:

1. Retirar 4 a 5 ml de solvente do frasco de solvente com auxilio de uma seringa estéril com agulha
de, pelo menos, 20-18 Gauge e injetar no frasco que contém o liofilizado (vacina liofilizada). Agitar
suavemente até que o liofilizado se dissolva.

2. Aspirar toda a suspensao vacinal reconstituida para a seringa e injetar no frasco de solvente.

3. Em seguida, retirar 4-5 ml da suspensdo vacinal diluida do frasco de solvente, utilizar para
enxaguar o frasco da vacina e transferir novamente para o frasco de solvente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A seguranca foi demonstrada com 10 vezes a dose maxima.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunol6gicos para aves, vacinas virais vivas para aves de capoeira.
Caédigo ATCvet: {ainda ndo atribuido}

A vacina é um virus vivo, recombinante da variola aviaria contendo o gene que expressa a proteina de
fusdo da membrana e a proteina de encapsidacdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria e um
virus vivo da encefalomielite aviaria. A vacina induz imunidade ativa contra a variola, laringotraqueite
infeciosa e encefalomielite aviarias.

Para a encefalomielite aviaria, os dados serolégicos sugerem que a taxa maxima de seroconversao é
atingida entre 4 e 7 semanas ap0s a vacinacgdo e é mantida até 57 semanas apds a vacinagéo.

Para a variola aviaria, observa-se um aumento da velocidade de cicatrizagdo até 49 semanas ap0s a
vacinacao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado

Fosfato dipotassico

Gelatina

Lactose

Dihidrogenofosfato de Potassio
Sorbitol

Sacarose

Caldo Fosfato Triptose

Agua para injetaveis.



Solvente

Glicerol

Azul patente V (E131)
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: 21 meses
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo segundo as indicagdes: 2 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro de tipo | com 1000 ou 2000 doses de vacina.

Solvente:
Frasco de vidro de tipo | com 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000 doses) de solvente.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses de vacina, 1 frasco com 10 ml de solvente e 1 aplicador de

agulha dupla.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses de vacina, 1 frasco com 20 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 10 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 20 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 10 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 20 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapeste, Szallas u. 5.

Hungria

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

EU/2/20/250/001-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: {DD/MM/AAAA}

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizacéo

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, j& que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICANTE O RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem bioldgica

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Hungria

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Hungria

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacdo que Ihe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislacao
nacional, proibir a importacao, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos veterinarios
imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territério em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biol6gica, indicada para desenvolver imunidade ndo € abrangida
pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou séo consideradas como nao abrangidas pelo @mbito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (liofilizado + solvente + aplicadores)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus rFPLT 2,7-4,510g10 TCID50
Virus EA 2,7-4,510g10 EID50

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x {1000 doses + 10 ml solvente + 1 aplicador de agulha dupla}
1 x {2000 doses + 20 ml solvente + 1 aplicador de agulha dupla}

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para inoculagdo alar (wing-web).
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira reconstitui¢cdo, administrar no prazo de 2 horas.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero} (do liofilizado + solvente)

12



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (liofilizado)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado para suspensdo injetavel para galinhas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus rFPLT 2,7-4,510g10 TCID50
Virus EA 2,7-4,510g10 EID50

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1000 doses
5 x 2000 doses
10 x 1000 doses
10 x 2000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para inoculagéo alar (wing-web).
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (solvente + aplicadores)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado para suspensdo injetavel para galinhas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensao injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 10 ml solvente+ 5 aplicadores de agulha dupla
5 x 20 ml solvente+ 5 aplicadores de agulha dupla
10 x 10 ml solvente+ 10 aplicadores de agulha dupla
10 x 20 ml solvente+ 10 aplicadores de agulha dupla

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para inoculagdo alar (wing-web).
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/001-006

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

(ROTULO) DO LIOFILISADO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado para suspensdo injetavel para galinhas

| 2. QUANTIDADES DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus rFPLT 2,7-4,510g10 TCID50
Virus EA 2,7-4,510g10 EID50

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

1000 doses
2000 doses

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Para inoculagdo alar (wing-web).

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(ROTULO) DO SOLVENTE

‘ 1. NOME DO DILUENTE

Cevac Solvent Wingweb

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

10 ml
20 ml

3. VIADE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 4. CONDICOES DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

LogO6tipo da empresa ou nome da empresa

18



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Vectormune FP ILT + AE
Liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para galinhas

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (0,01 ml) contem:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da variola aviaria, vivo, recombinante, contendo o gene gque expressa a proteina de fusdo da
membrana e a proteina de encapsidagdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria (rFP-LT) 2,7 -
4,5 log10 TCID50*

Virus da encefalomielite aviaria, estirpe Calnek 1143 (AE) 2,7—-4,510g10 EID50**

* Dose infeciosa 50% em cultura de tecidos
** Dose infeciosa 50% ovo

Liofilizado: castanho-esbranquigado.

Solvente: liquido limpido, azul.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de galinhas com 8 a 13 semanas de idade para reduzir os sinais clinicos (lesbes
cutaneas) causadas pela variola aviaria, para reduzir os sinais clinicos e as lesdes na tragueia causadas
pela laringotraqueite infeciosa aviaria e para evitar a perda de producdo de ovos devido a
encefalomielite aviéria.

Inicio da imunidade

Variola aviaria e laringotraqueite infeciosa aviaria: 3 semanas apds a vacinacéo

Encefalomielite aviéria: 20 semanas ap0s a vacinagdo

Duracéo da imunidade:

Variola aviaria: 34 semanas apds a vacinagao

Laringotraqueite infeciosa aviaria e encefalomielite aviéria: 57 ap6s a vacinagao.

5. CONTRAINDICACOES

N&o aplicével.
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6. REACOES ADVERSAS

Os pequenos inchagos/crostas tipicos da vacina contra a variola aviaria sdo muito frequente e deverdo
desaparecer dentro de 14 dias apds a vacinacdo. 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.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas

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

Para inoculacdo alar (wing-web)

Vacinacao Unica, a partir das 8 semanas de idade e até as 4 semanas que antecedem a postura. O
volume da injecdo € de 0,01 ml (10pl). A vacina é administrada por transfixag¢do do lado interno da
membrana alar com auxilio de um aplicador de agulha dupla. Inserir o aplicador pela parte de baixo,
atraves da membrana alar, tendo o cuidado de afastar as penas, para evitar danificar os vasos
sanguineos.

Esticar ligeiramente a membrana alar.

Dilui¢cbes recomendadas para administracgao:

NuUmero de ampolas de Volume do Volume de uma dose
vacina solvente a ser (ml)
utilizado
1 x 1000 doses 10 ml 0,01 mi
1 x 2000 doses 20 ml 0,01 mi

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da suspenséo vacinal injetavel:

1. Retirar 4 a 5 ml de solvente do frasco de solvente com auxilio de uma seringa estéril com agulha
de, pelo menos, 20-18 Gauge e injetar no frasco que contém o liofilizado (vacina liofilizada). Agitar
suavemente até que o liofilizado se dissolva.

2. Aspirar a suspensao da vacina reconstituida para a seringa e injetar no frasco de solvente.

3. Em seguida, retirar 4-5 ml da suspenséo vacinal diluida do frasco de solvente, utilizar para
enxaguar o frasco da vacina e transferir novamente para o frasco de solvente.

10. INTERVALO(S) 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).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo segundo as indicagdes: 2 horas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
A estirpe vacinal da encefalomielite aviaria pode disseminar-se a galinhas ndo vacinadas. Devem ser
adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacéo da estirpe vacinal a galinhas ndo vacinadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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 em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A seguranca foi demonstrada com 10 vezes a dose maxima.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO 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

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Para encefalomielite aviéria, os dados soroldgicos sugerem que a taxa maxima de soroconversao é
atingida entre 4 e 7 semanas ap0s a vacinacgdo e é mantida até 57 semanas apds a vacinagao.

Para a variola aviaria, observa-se um aumento da velocidade de cicatrizagdo até 49 semanas apos a
vacinacéo.

Liofilizado: Frasco de vidro de tipo | com 1000 ou 2000 doses de vacina.

Solvente: Frasco de vidro de tipo | com 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000 doses) de solvente
Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses de vacina, 1 frasco com 10 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses de vacina, 1 frasco com 20 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 10 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 20 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 10 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 20 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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