ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVEXXION RN concentrado e solvente para suspenséo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,2 ml de suspensdo da vacina contém:
Substancia(s) activa(s):

Virus da doenca de Marek (MD), serotipo 1, associado a células vivas recombinantes,
estirpe RN1250 2,9 a 3,9 logio PFU*

*PFU: unidades formadoras de placas.
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado e solvente para suspensao injetavel.

Concentrado: suspensdo homogénea opalina de cor amarela a rosa avermelhada.
Solvente: solugdo limpida de cor vermelha a laranja.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de pintos de um dia de idade para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos e
reduzir as lesdes causadas pelo virus MD (incluindo o virus MD muito virulento).

Inicio da imunidade: 5 dias ap6s a vacinagao.

Duracéo da imunidade: Uma Unica vacinagdo € suficiente para proporcionar protecdo durante todo o
periodo de risco.

4.3 Contra-indicacdes

Nenhumas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aplicar as precaugdes assépticas habituais a todos os procedimentos de administragéo.

Como se trata de uma vacina viva, a estirpe vacinal pode ser excretada por aves vacinadas, mas nao se
demonstrou que se dissemine em condi¢des experimentais. No entanto, devem ser tomadas medidas




veterinarias e zootécnicas adequadas para evitar a disseminacao da estirpe vacinal em galinhas ndo
vacinadas e outras espécies susceptiveis

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas, 6culos e botas deve ser usado no
manuseamento do medicamento veterinario, antes de este ser retirado do nitrogénio liquido, e durante
as operacOes de descongelagéo e abertura da ampola. As ampolas de vidro congeladas podem explodir
durante alterac@es bruscas de temperatura. Armazenar e utilizar nitrogénio liquido apenas em local
seco e bem ventilado. A inala¢do do nitrogénio liquido é perigosa.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhumas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Este medicamento veterinario foi concebido para pintos de um dia de idade e, portanto, a seguranga do
medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Vaxxitek HVT + IBD. As galinhas com anticorpos contra DM de origem
materna, quando vacinadas com os medicamentos veterinarios misturados, podem ter um inicio
atrasado da imunidade contra a doenca infecciosa da bolsa (também conhecida como doenca de
Gumboro). A suspenséo de vacina misturada ndo se destina a imunizagdo de ovos embrionados.

N&o existe informacédo 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 e tendo em
consideracdo a especificidade da situacdo.

4.9 Posologia e via de administracéo
Uso subcutaneo.

Preparacdo da suspenséo da vacina:

o Usar luvas de protecgdo, dculos e botas durante as operacdes de descongelamento e abertura da
ampola. O manuseamento de nitrogénio liquido deve ser feito em area bem ventilada.

o A preparagdo da vacina deve ser planeada antes que as ampolas sejam retiradas do nitrogénio
liquido e a quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente necessaria deve
ser calculada primeiro de acordo com a tabela abaixo fornecida como exemplo. Quando este
medicamento veterinario é misturado com a vacina Vaxxitek HVT + IBD, ambos devem ser
diluidos no mesmo saco de solvente conforme indicado abaixo.

Saco de solvente NuUmero de ampolas NUmero de ampolas de
dePrevexxion RN Vaxxitek HVT+IBD
1x200 ml 1 x 1000 doses 1 x 1000 doses
1 x 400 ml 2 x 1000 doses 2 x 1000 doses
ou 1 x 2000 doses ou 1 x 2000 doses
4 x 1000 doses 4 x 1000 doses
1 x 800 ml ou 2 x 2000 doses ou 2 x 2000 doses
ou 1 x 4000 doses

o Retire do recipiente de nitrogénio liquido apenas as ampolas que devem ser usadas
imediatamente.



o Descongelar rapidamente o contetido das ampolas por agitacdo suave na dgua a 25°C-30°C. O
processo de descongelacdo ndo deve exceder 0s 90 segundos. Prossiga imediatamente para o
préximo passo.

o Assim que descongeladas, limpe as ampolas com uma toalha de papel limpa e, em seguida,
abra-as segurando-as a distancia do brago (para evitar ferimentos se alguma ampola se partir).

o Selecione uma seringa esterilizada de tamanho adequado, para retirar a vacina de todas as
ampolas descongeladas, e coloque-a com uma agulha de calibre 18 ou maior.

o Rasgue ao pacote do saco de solvente, e depois introduza suavemente a agulha da seringa
através do septo de um dos tubos de ligacdo do saco e retire 2 ml de solvente.

o Em seguida, retire o conteido completo de todas as ampolas descongeladas para dentro da
seringa. Para tal, retire lentamente o contelido de cada ampola, inclinando suavemente a ampola
para a frente e inserindo a agulha com a ponta do bisel virada para baixo, em dire¢do ao fundo
da ampola. Continue até que toda a vacina seja retirada da ampola.

o Transfira o contelido da seringa para o saco de solvente (ndo utilize o solvente se estiver
nublado).

o Misture suavemente a vacina no saco de solvente, movendo o0 saco para a frente e para tras.

. E importante enxaguar as ampolas e a ponta da ampola. Para fazer isto, retire um pequeno
volume do solvente contendo a vacina para dentro da seringa. Em seguida, preencha lentamente
0s corpos da ampola e as pontas da ampola. Retire o contetido dos corpos e pontas da ampola e
injete-o novamente no saco de solvente.

. Repita esta operacdo de enxaguamento uma vez.

Repita as operacdes de descongelamento, abertura, transferéncia e enxague para o nimero
apropriado de ampolas a serem diluidas no saco do solvente.

. A vacina pronta para ser utilizadas deve ser misturada por agitacdo suave e utilizada
imediatamente. Durante a vacina¢do, mexa suavemente o0 saco com frequéncia para garantir que
a vacina permaneca homogeneamente misturada.

. A vacina é uma suspensdo transparente, de cor laranja vermelha para injecéo e deve ser usada
dentro de duas horas. Ndo congele a vacina diluida em nenhuma circunstancia. Nao reutilizar os
recipientes abertos da vacina.

Posologia:
Uma Unica inje¢do de 0,2 ml por pinto de um dia.

Método de administragéo:
A vacina deve ser administrada por injegdo subcutanea no pescoco.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Foi observado um efeito limitado e transitorio no crescimento quando foi administrada uma dose
méxima de libertacdo de 10 vezes a galinhas brancas Legorne livres de agentes patogénicos
especificados.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5, PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Aves, vacinas virais vivas.
Cddigo ATCvet: QI0LADO03

A vacina contém o virus recombinante RN1250 dentro das células embrionérias de galinha.

A vacina é um virus MD modificado composto por trés estirpes do serétipo 1. O seu genoma também
contém longas repeticdes terminais do virus da reticuloendoteliose. A vacina induz uma imunidade
ativa contra a doenga de Marek em galinhas.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Vacina concentrada:
Sulfoxido de dimetilo

199 Earle medium
Hidrogenocarbonato de Sdédio
Acido cloridrico

Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Hidrolisado de caseina
Phenolsulfonphthalein (fenol vermelho)
Fosfato dipotassico
Di-hidrogenofosfato de potassio
Hidroxido de sddio ou &cido cloridrico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com 0s mencionados na sec¢ao
4.8 e com o solvente fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade depois da vacina estar preparada de acordo com o recomendado: 2 horas a temperatura
inferior a 25°C.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Concentrado da vacina:

Conservar e transportar congelado em nitrogénio liquido.

Os recipientes de nitrogenio liquido devem ser verificados regularmente quanto ao nivel de nitrogénio
liquido e devem ser reabastecidos conforme necessario.

Deitar fora quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Né&o congelar.

Proteger da luz

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Concentrado de vacina:

- ampola de vidro tipo | de 1000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 2000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 400 doses de vacina, 4 ampolas transportadoras.

As ampolas transportadoras séo armazenadas primeiro em frascos, e estes frascos sdo depois

armazenados nos recipientes de nitrogénio liquido

Solvente:

- Saco de policloreto de vinilo contendo 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml,
1600 ml, 1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.




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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

EU/2/20/254/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 20/07/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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 UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

ANEXO 11

FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTERESPONSAVEL 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(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTERESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante da(s) substancia(s) activa(s) de origem biol6gica
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franca

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franca

B. CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redaccéo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem proibir a importacéo, a venda, o
fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos veterinarios imunol6gicos na totalidade ou em parte
do seu territdrio, 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 contaminacéo 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 territorio em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa, sendo um principio de origem biol6gica destinado a producdo de imunidade ativa,
nao esta abrangido pelo Regulamento (CE) N° 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 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 sdo consideradas
como ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinrio.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

AMPOLAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVEXXION RN

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

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

1000
2000
4000

v

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

s.c./SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

|6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 8. MENGAO “USO VETERINARIO”

v
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO
DILUENTE

(Saco)

‘ 1. NOME DO DILUENTE

Solvente para vacinas de aves associadas a células

2. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME E POR NUMERO DE DOSES

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

4.CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
N&o congelar.
Proteger da luz.

|5. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 7. MENGAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
PREVEXXION RN concentrado e solvente para suspensao injetavel

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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVEXXION RN concentrado e solvente para suspensdo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 0,2 ml de suspensdo da vacina contém:
Substancia(s) activa(s):

Virus da doenca de Marek (MD), serotipo 1, associado a células vivas recombinantes,
estirpe RN1250 2,9 a 3,9 logio PFU*

*PFU: unidades formadoras de placas.

Concentrado e solvente para suspenséao para injectavel.

Concentrado: suspensdo homogénea opalina de cor amarela a rosa avermelhada.
Solvente: solucédo limpida de cor vermelha a laranja.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de pintos de um dia de idade para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos e
reduzir as lesGes causadas pelo virus MD (incluindo o virus MD muito virulento).

Inicio da imunidade: 5 dias ap6s a vacinagao.
Duracdo da imunidade: Uma Unica vacinacao € suficiente para proporcionar prote¢do durante todo o
periodo de risco.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhuma.
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6. REACCOES ADVERSAS

Nenhuma.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

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

Uma unica injecdo de 0,2 ml por pinto de um dia.
A vacina deve ser administrada por injecdo subcutanea no pescoco.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Preparacdo da suspenséo da vacina:

o Usar luvas de protecdo, dculos e botas durante as operagdes de descongelamento e abertura da
ampola. O manuseamento de nitrogénio liquido deve ser feito em area bem ventilada.

o A preparacgdo da vacina deve ser planeada antes que as ampolas sejam retiradas do nitrogénio
liquido e a quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente necesséria deve
ser calculada primeiro de acordo com a tabela abaixo fornecida como exemplo. Quando este
medicamento veterinario € misturado com a vacina Vaxxitek HVT + IBD, ambos devem ser
diluidos no mesmo saco de solvente conforme indicado abaixo.

Saco de solvente NuUmero de ampolas NUmero de ampolas de
dePrevexxion RN Vaxxitek HVT+I1BD
1 x 200 ml 1 x 1000 doses 1 x 1000 doses
1 x 400 ml 2 x 1000 doses 2 x 1000 doses
ou 1 x 2000 doses ou 1 x 2000 doses
4 x 1000 doses 4 x 1000 doses
1 x 800 ml ou 2 x 2000 doses ou 2 x 2000 doses
ou 1 x 4000 doses

o Retire do recipiente de nitrogénio liquido apenas as ampolas que devem ser usadas
imediatamente.

o Descongelar rapidamente o conteddo das ampolas por agitacdo suave na dgua a 25°C-30°C. O
processo de descongelacdo ndo deve exceder os 90 segundos. Prossiga imediatamente para o
préximo passo.

o Assim que descongeladas, limpe as ampolas com uma toalha de papel limpa e, em seguida,
abra-as segurando-as ao longo do braco (para evitar ferimentos se alguma ampola se partir).

o Selecione uma seringa esterilizada de tamanho adequado, para retirar a vacina de todas as
ampolas descongeladas, e coloque-a com uma agulha de calibre 18 ou maior.

o Rasgue ao pacote do saco de solvente, e depois introduza suavemente a agulha da seringa
através do septo de um dos tubos de ligacdo do saco e retire 2 ml de solvente.

o Em seguida, retire o contelldo completo de todas as ampolas descongeladas para dentro da
seringa. Para tal, retire lentamente o contetdo de cada ampola, inclinando suavemente a ampola
para a frente e inserindo a agulha com a ponta do bisel virada para baixo, em direcdo ao fundo
da ampola. Continue até que toda a vacina seja retirada da ampola.

. Transfira o contetdo da seringa para o saco de solvente (ndo utilize o solvente se estiver
nublado).

. Misture suavemente a vacina no saco de solvente, movendo o saco para a frente e para tras.
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o E importante enxaguar as ampolas e a ponta da ampola. Para fazer isto, retire um pequeno
volume do solvente contendo a vacina para dentro da seringa. Em seguida, preencha lentamente
0s corpos da ampola e as pontas da ampola. Retire o contetido dos corpos e pontas da ampola e
injete-o novamente no saco de solvente.

o Repita esta operacdo de enxaguamento uma vez.

o Repita as operagdes de descongelamento, abertura, transferéncia e enxague para 0 nimero
apropriado de ampolas a serem diluidas no saco do solvente.

o A vacina pronta para ser utilizadas deve ser misturada por agitacéo suave e utilizada
imediatamente. Durante a vacinacdo, mexa suavemente o saco com frequéncia para garantir que
a vacina permanec¢a homogeneamente misturada.

o A vacina é uma suspensdo transparente, de cor laranja vermelha para injecédo e deve ser usada
dentro de duas horas. N&o congele a vacina diluida em nenhuma circunstancia. Nao reutilizar os
recipientes abertos da vacina.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

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

O concentrado de vacina deve ser armazenado e transportado congelado em nitrogénio liquido.

Os recipientes de nitrogénio liquido devem ser verificados regularmente quanto ao nivel de nitrogénio
liquido e devem ser reabastecidos conforme necessario.

O solvente deve ser armazenado a uma temperatura inferior a 30°C. N&o congelar. Proteger da luz.
Prazo de validade apds a preparagdo da vacina de acordo com as instru¢des: 2 horas a uma temperatura
inferior a 25°C.

N&o utilizar a vacina ap6s a data de validade indicada na ampola.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

Aplicar as precaucdes assépticas habituais a todos os procedimentos de administracéo.

Como se trata de uma vacina viva, a estirpe vacinal pode ser excretada pelas aves vacinadas, mas néo
se demonstrou que se dissemina em condic¢des experimentais. No entanto, devem ser tomadas medidas
veterinarias e zootécnicas adequadas para evitar a disseminagdo da estirpe da vacina a galinhas ndo
vacinadas e outras espécies susceptiveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Deve ser usado equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas, éculos e botas ao manusear 0
medicamento veterinario, antes de se retirar do nitrogénio liquido, e durante as operacdes de
descongelacdo e abertura da ampola. As ampolas de vidro congeladas podem explodir durante as
mudangas bruscas de temperatura. Armazenar e utilizar nitrogénio liquido apenas em local seco e bem
ventilado. A inalacdo do nitrogénio liquido é perigosa.

Postura de ovos
Este medicamento veterinario foi concebido para pintos de um dia e, portanto, a seguranca do
medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a postura.
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Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Vaxxitek HVT + IBD. As galinhas com anticorpos contra DM de origem
materna, quando vacinadas com os medicamentos veterinarios misturados, podem ter um inicio
atrasado da imunidade contra a doenca infecciosa da bolsa (também conhecida como doenca de
Gumboro). A suspensdo de vacina misturada ndo se destina a imunizacdo de ovos embrionados.

Né&o ha informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de utilizar esta vacina antes ou depois de qualquer
outro medicamento veterinario deve, portanto, ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foi observado um efeito limitado e transitorio no crescimento quando foi administrada uma dose
méaxima de libertagdo de 10 vezes a galinhas brancas Legorne livres de agentes patogénicos
especificados..

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com 0s mencionados na sec¢ao
“Interaces” e com o solvente fornecido para utilizagdo com o medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Descartar quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente. Nao voltar a congelar
em nenhuma circunstancia. N&o reutilizar recipientes abertos de vacinas diluidas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu medico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

A vacina contém o virus recombinante RN1250 dentro das células embrionarias de galinha.

A vacina é um virus MD modificado composto por trés estirpes do serétipo 1. O seu genoma também
contém longas repeticdes terminais do virus da reticuloendoteliose. A vacina induz uma imunidade
ativa contra a doenca de Marek em galinhas.

Tamanho das embalagens:

Concentrado de vacina congelado:

- Ampola de vidro tipo | de 1000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 2000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 4000 doses de vacina, 4 ampolas transportadoras.

As ampolas transportadoras sdo armazenadas primeiro em recipientes, e estes Ultimos s&o entdo
armazenados nos recipientes de nitrogénio liquido.

Solvente:

- saco de policloreto de vinilo de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
) 1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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