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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Meta L liofilizado para suspensédo oculonasal para futuras poedeiras

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia ativa:

Metapneumovirus avidrio, subtipo B, vivo, atenuado, estirpe CRR126 2,5-3,8 10g10 DICTs*

*DICTs, = Dose infeciosa para 50% da cultura de tecidos: concentragdo do virus necessaria para
infetar 50% da cultura de tecidos inoculada.

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo oculonasal.

Liofilizado branco amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (futuras poedeiras).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de futuras poedeiras, com vista a reduzir os sinais respiratorios e a excre¢do
viral associados a infecdo pelo metapneumovirus aviario, o agente etiolégico primario da sindrome da

cabeca inchada.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinacao.
Duracéo da imunidade: 9 semanas ap0s a vacinacao.

4.3 Contraindicagdes
N&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias apds a vacinacdo.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves ndo vacinadas.
A fim de reduzir a possibilidade de circulacdo da estirpe vacinal, é recomendado vacinar todos 0s
animais suscetiveis num mesmo local, preferencialmente ao mesmo tempo.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio, tais como procedimentos de limpeza e
desinfecéo, para evitar a disseminacéo da estirpe vacinal a espécies suscetiveis.
As aves ndo vacinadas devem ser separadas das aves vacinadas.

Os perus em contacto com galinhas (futuras poedeiras) vacinadas podem reagir a estirpe vacinal e
apresentar sinais cinicos, tais como, espirros ligeiros e conjuntivite, que desaparecem ao fim de 2-3
dias.

E aconselhavel ndo vacinar na presenca de outras espécies sensiveis (pintadas, faisoes e patos
Barbary), tendo em conta a disseminacdo da estirpe vacinal e a falta de dados de seguranga nestas
espécies animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas impermedveis e 6culos de seguranca.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 4 semanas. O pessoal envolvido na vacinagdo
das galinhas (futuras poedeiras) deve seguir os principios gerais de higiene (mudanga de roupas, uso
de luvas, limpeza e desinfegdo de botas) e ter especial cuidado no manuseamento dos residuos dos
animais e materiais das camas das aves recém-vacinadas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o existem.

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

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A administragdo simultanea da vacina com qualquer outra vacina pode diminuir e/ou atrasar a resposta
imunitéria a qualquer uma das vacinas. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situacgéo.
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4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oculonasal.
Administrar uma dose da vacina por via ocular a partir de 1 dia de idade, ou via nebulizagdo com
spray de gota grossa, a partir das 5 semanas de idade.

Aplicacéo de gota ocular:

A vacina devera ser dissolvida em agua destilada ou, alternativamente, em agua fresca, limpa e isenta
de cloro. Devera ser aberto e reconstituido o nimero adequado de frascos. Pode ser calculado 30 ml
de 4gua por cada 1000 doses de vacina.

Segurar a ave a vacinar, inclinando a respetiva cabeca para um dos lados. Administrar uma gota
(cerca de 0,03 ml) da vacina dissolvida no olho da ave. Assegurar-se de que a vacina se espalhou pelo
olho antes de libertar a ave.

Nebulizacéo:
A vacina devera ser dissolvida em &gua destilada ou, alternativamente, em &gua fresca, limpa e isenta

de cloro. Devera ser aberto e reconstituido o numero adequado de frascos. Devera ser utilizado um
volume suficiente de agua para a reconstituicdo de forma a assegurar uma distribuicdo uniforme
durante a nebulizacdo. Este volume iré variar de acordo com a idade das aves vacinadas e respetivo
sistema de maneio, mas pode calcular-se 400-500 ml de &gua por cada 1000 doses de vacina. Devera
proceder-se a nebulizacdo uniforme da suspensdo de vacina sobre um nimero adequado de aves, a
uma distancia de 30-40 cm. E recomendada a vacinacdo na forma de pulverizagdo com gota grossa,
assegurando um tamanho de gota de 100-150 uM. O dispositivo de nebulizacdo devera encontrar-se
isento de sedimentos e ndo apresentar quaisquer vestigios de corrosdo ou desinfetantes.

Assegurar-se de que as aves se encontram em estreita proximidade, num espago confinado,
preferencialmente, num ambiente fracamente iluminado, durante a nebulizacdo, de forma a garantir a
distribuicdo eficaz da vacina.

Dependendo das condicdes de alojamento, a ventilagdo deve ser desligada durante e apds a vacinagdo,
para evitar turbuléncias.

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

A administragdo de uma sobredose dez vezes a recomendada demonstrou ser segura em futuras
poedeiras.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Aves, aves domésticas, vacinas de virus vivos
Cdédigo ATCvet: QI01ADO01

Para estimular a imunidade ativa contra 0 metapneumovirus aviario.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Lactose mono-hidratada
Sorbitol

Fosfato monopotéassico
Fosfato dipotéassico
Gelatina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagéo

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro tipo I, transparente, hidrolitico, fechado com uma rolha de borracha de
bromobutilo e selado com uma cépsula de aluminio com centro de remocao facil em pléstico, em caixa
de cartdo.

Um frasco contém 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 ou 5000 doses.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 500 doses de vacina.

Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 1000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 2000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 2500 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 3000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 4000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 5000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

933/01/16DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 9 de setembro de 2016

Data da tltima renovagdo: 19 de outubro de 2021

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo 1 x, 10 x ou 20 x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 e 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Meta L liofilizado para suspensdo oculonasal para futuras poedeiras

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Metapneumovirus aviario, subtipo B, vivo, atenuado, estirpe CRR126 2,5-3,8 10og10 DICTs

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 500 doses

1 x 1000 doses
1 x 2000 doses
1 x 2500 doses
1 x 3000 doses
1 x 4000 doses
1 x 5000 doses

10 x 500 doses

10 x 1000 doses
10 x 2000 doses
10 x 2500 doses
10 x 3000 doses
10 x 4000 doses
10 x 5000 doses

20 x 500 doses

20 x 1000 doses
20 x 2000 doses
20 x 2500 doses
20 x 3000 doses
20 x 4000 doses
20 x 5000 doses
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5. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo oculonasal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinria.
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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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

933/01/16DIVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frascos contendo 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 ou 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Meta L liofilizado para suspensédo oculonasal para futuras poedeiras

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

aMPV subtipo B, 2,5-3,8 log10 DICTsy/dose

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

500 doses

1000 doses
2000 doses
2500 doses
3000 doses
4000 doses
5000 doses

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oculonasal.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em outubro de 2021
Pagina 12 de 18



Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

9 REPUBLICA
@ PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pagina 13 de 18



Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

REPUBLICA
" W dgav

AGRICULTURA

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pagina 14 de 18



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO:
Cevac Meta L liofilizado para suspensao oculonasal para futuras poedeiras

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO 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 Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva-Phyxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas utca 5

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Meta L liofilizado para suspensdo oculonasal para futuras poedeiras

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose contém:

Substancia ativa:

Metapneumovirus aviario, subtipo B, vivo, atenuado, estirpe CRR126 2,5-3,8 10g10 DICTs*

*DICTs, = Dose infeciosa para 50% da cultura de tecidos: concentra¢do do virus necessaria para
infetar 50% da cultura de tecidos inoculada.

Liofilizado branco amarelado.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Para imunizacdo ativa de futuras poedeiras, com vista a reduzir 0s sinais respiratorios e a excrecao
viral associados & infecdo pelo metapneumovirus aviario, o agente etioldgico priméario da sindrome da
cabeca inchada.
Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duracédo da imunidade: 9 semanas ap0s a vacinagao.
5. CONTRAINDICACOES
Né&o existem.
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6. REACOES ADVERSAS

Nao existem.

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

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras).

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

Administrar uma dose da vacina por via ocular a partir de 1 dia de idade, ou via nebulizacdo com
spray de gota grossa, a partir das 5 semanas de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aplicacdo de gota ocular:

A vacina devera ser dissolvida em agua destilada ou, alternativamente, em agua fresca, limpa e isenta

de cloro. Devera ser aberto e reconstituido o nimero adequado de frascos. Pode ser calculado 30 ml

de agua por cada 1000 doses de vacina.

Segurar a ave a vacinar, inclinando a respetiva cabeca para um dos lados. Administrar uma gota

(cerca de 0,03 ml) da vacina dissolvida no olho da ave. Assegurar-se de que a vacina se espalhou pelo

olho antes de libertar a ave.

Nebulizacdo:

A vacina devera ser dissolvida em &gua destilada ou, alternativamente, em agua fresca, limpa e isenta
de cloro. Devera ser aberto e reconstituido o nimero adequado de frascos. Devera ser utilizado um
volume suficiente de dgua para a reconstituicdo de forma a assegurar uma distribuicdo uniforme
durante a nebulizacdo. Este volume ird variar de acordo com a idade das aves vacinadas e respetivo
sistema de maneio, mas pode calcular-se 400-500 ml de agua por cada 1000 doses de vacina. Devera
proceder-se & nebulizacdo uniforme da suspenséo de vacina sobre um nimero adequado de aves, a
uma distancia de 30-40 cm. E recomendada a vacinagio na forma de pulverizagdo com gota grossa,
assegurando um tamanho de gota de 100-150 uM. O dispositivo de nebulizacdo devera encontrar-se
isento de sedimentos e ndo apresentar quaisquer vestigios de corrosao ou desinfetantes.

Assegurar-se de que as aves se encontram em estreita proximidade, num espaco confinado,
preferencialmente, num ambiente fracamente iluminado, durante a nebulizac&o, de forma a garantir a
distribuicdo eficaz da vacina.

Dependendo das condicdes de alojamento, a ventilagdo deve ser desligada durante e apds a vacinagéo,

para evitar turbuléncias.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 2 horas.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de {EXP}. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias ap6s a vacinacao.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves nao vacinadas.
A fim de reduzir a possibilidade de circulagdo da estirpe vacinal, é recomendado vacinar todos 0s
animais suscetiveis num mesmo local, preferencialmente ao mesmo tempo.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio, tais como procedimentos de limpeza e
desinfecdo, para evitar a disseminacao da estirpe vacinal a espécies suscetiveis.

As aves ndo vacinadas devem ser separadas das aves vacinadas.

Os perus em contacto com galinhas (futuras poedeiras) vacinadas podem reagir a estirpe vacinal e
apresentar sinais cinicos, tais como, espirros ligeiros e conjuntivite, que desaparecem ao fim de 2-3
dias.

E aconselhavel ndo vacinar na presenca de outras espécies sensiveis (pintadas, faisoes e patos
Barbary), tendo em conta a disseminacdo da estirpe vacinal e a falta de dados de seguranga nestas
espécies animais.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas impermedveis e dculos de seguranga.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 4 semanas. O pessoal envolvido na vacinagdo
das galinhas (futuras poedeiras) deve seguir os principios gerais de higiene (mudanca de roupas, uso
de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e ter especial cuidado no manuseamento dos residuos de
animais e materiais das camas das aves recém-vacinadas.
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Aves poedeiras
N&o administrar em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A administracdo simulténea da vacina com gqualquer outra vacina pode diminuir e/ou atrasar a resposta
imunitaria a qualquer uma das vacinas. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administragdo de uma sobredose dez vezes a recomendada demonstrou ser segura em futuras
poedeiras.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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

Outubro de 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 ou 5000 doses por frasco.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 500 doses de vacina.

Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 1000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 2000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 2500 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 3000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 4000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1, 10 ou 20 frascos de 5000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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