Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA | ASRcCUtTURA d 9 a V

ANEXO I
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DINDORAL SPF Liofilizado para suspensao oral para Perus e faisdes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo

*UE: g.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

Adjuvante(s):
Nao aplicavel.

Excipientes:

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

Liofilizado para suspens&o oral.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Perus e faisoes.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

9 UE*

de Alimentagio
e Veterinaria

Imunizacdo activa contra a Enterite Hemorréagica no peru e a Doenca do Bagco Marmoreado no faiséo,

para prevenir a mortalidade e a infeccdo.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagéo.
Duracédo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a pintadas.
Né&o vacinar reprodutores e futuros reprodutores.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas aves saudaveis.
O virus vacinal poderd transmitir-se a animais ndo vacinados
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi observada uma reducdo temporaria de imunidade humoral em perus SPF ap6s a vacinagao, bem
como com uma breve e significativa diminuicdo de linfécitos em perus.

As reais consequéncias bioldgicas dessas observacfes ndo estdo estabelecidas.

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

- 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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a postura de ovos

Né&o utilizar durante a fase de postura.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia da utilizacdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da Gama Merial contra a Doenca de Newcastle. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apés
a vacinagdo com esta.

4.9 Posologia e via de administracéo

1 administracdo, por via oral, a partir dos 28 dias de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina :

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injectar a 4gua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolugdo completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de agua potavel),
para um recipiente contendo o volume de agua potavel necessario a administracdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.
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MODO DE ADMINISTRACAO:

Via oral (agua de bebida)

Para 1000 aves, diluir a vacina reconstituida num volume de agua potéavel previsto para ser consumido
em 1 ou 2 horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de dgua durante 2 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Produtos imunoldgicos aviarios, peru, vacinas virais vivas
Codigo ATCvet: QI01CD

A vacina induz uma proteccdo significativa as aves, durante o periodo de sensibilidade & Enterite
Hemorragica no peru e a Doenca do Bagco Marmoreado no faiséo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Leite desnatado sollvel.
Glutamato de sédio.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

Presenca de antisseptico e/ou desinfetante na &gua ou nos equipamentos utilizados para a preparagéo e
administracdo da vacina.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de
25°C

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I ou tipo Il contendo 1000 doses de liofilizado, fechado com uma rolha de
elastomero derivado do butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

6.6 PrecaucBes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicéo,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com 0s requisitos nacionais.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
442/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19/11/91 / xx /03/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

DINDORAL SPF Liofilizado para suspensao oral para Perus e faisdes

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Por dose:

Substancia(s) activa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9 UE*

*UE: g.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para suspensédo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com frasco de 1000 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Perus e faisoes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Imunizacéo activa contra a Enterite Hemorrégica no peru e a Doenca do Bago Marmoreado no fais&o,
para prevenir a mortalidade e a infeccéo.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.

Duracédo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 administracdo, por via oral (agua de bebida).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstituicao: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicéo,

incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com o0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria .
S0 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

442/91 DGV
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1000 doses de liofilizado

‘ 1800. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINDORAL SPF Liofilizado para suspenséo oral para Perus e faisdes

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

Por dose:
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo

9eu

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

Frasco de 1000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral (4gua de bebida).

|5. NUMERODO LOTE

Lote {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Ap0s reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

AIM N° 442/91 DGV
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DINDORAL SPF Liofilizado para suspensao oral para Perus e faisdes

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

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DINDORAL SPF Liofilizado para suspenséo oral para Perus e faisdes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus atenuado da Enterite Hemorragica do peru, estirpe Domermuth, no minimo 9 UE*

*UE: g.b.p. obter no animal vacinado um soro positivo em ELISA

Adjuvante(s):
Né&o aplicavel.

4. INDICACAO (INDICACOES)

de Alimentagio
e Veterinaria

Imunizacéo activa contra a Enterite Hemorrégica no peru e a Doenca do Bago Marmoreado no fais&o,

para prevenir a mortalidade e a infeccdo.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinacao.
Duracéo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a pintadas.
N&o vacinar reprodutores e futuros reprodutores.
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6. REACCOES ADVERSAS

Foi observada uma reducdo temporaria de imunidade humoral em perus SPF apds a vacinacao, bem
como com uma breve e significativa diminuic&o de linfocitos em perus.
As reais consequéncias bioldgicas dessas observacfes ndo estdo estabelecidas.

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

- 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 notificagdes isoladas).

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.

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

7. ESPECIES-ALVO

Perus e faisoes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO
1 administracdo, por via oral, a partir dos 28 dias de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina :

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injectar a 4gua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apds dissolu¢do completa
do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de 4gua potavel),
para um recipiente contendo o volume de dgua potavel necessario a administracdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Via oral (agua de bebida)

Para 1000 aves, diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel previsto para ser consumido
em 1 ou 2 horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante 2 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
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10. INTERVALO 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).

N&o congelar. Proteger da luz.

Ap0s reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de auto-injec¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Utilizag¢do durante a postura de ovos
Né&o utilizar durante a fase de postura.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia da utilizacdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da Gama Merial contra a Doenca de Newcastle. Por
conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apés
a vacinacgdo com esta.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

Presenca de antisséptico e/ou desinfetante na d&gua ou nos equipamentos utilizados para a preparacao e
administracéo da vacina.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicdo,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com 0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao oral.

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Caddigo ATCvet: QI01CD

A vacina induz uma protecgdo significativa as aves, durante o periodo de sensibilidade a Enterite
Hemorragica no peru e a Doenca do Bagco Marmoreado no faisdo.

Apresentacoes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

USO VETERINARIO

AIM N° 442/91 DGV
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